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INDICAGOES CLINICAS

Os Instrumentos reutilizaveis sdo utilizados durante os procedimentos cirdrgicos. A Delphos ndo recomenda o nimero
de ciclos de reprocessamento, pois ndo tem conhecimento de que este processo ird danificar, comprometer ou
desativar o desempenho dos implantes.

A utilizagdo destes instrumentos requer formacdo especifica e experiéncia nos procedimentos cirlrgicos para os quais
se destinam.

PRODUTOS E MATERIAIS

Os instrumentos cirlrgicos sdo projetados para serem durdveis e reutilizaveis. Os instrumentos cirdrgicos sdo
fornecidos ndo esterilizados e devem ser limpos, descontaminados e esterilizados antes de serem utilizados.
Instrumentos fabricados em ago inox: ASTM F899

Instrumentos fabricados em polipropileno: ASTM D4101

Instrumentos fabricados em titanio: ASTM F67

Instrumentos feitos em aluminio: EN 573-3

CONTRA INDICAGOES
- Ndo sdo conhecidas contraindicages associadas a utilizagdo destes dispositivos.

AVISOS E PRECAUGOES
- N&o utilizar os instrumentos para outras finalidades que ndo as recomendadas pelo fabricante, pois pode danificar os
produtos e/ou causar lesdes nos utilizadores e/ou pacientes.

MANTER A EFICACIA E SEGURANGCA DOS PRODUTOS

- Manipular cuidadosamente todos os instrumentos, de forma a manter a sua configuragdo e carateristicas mecanicas.
- Inspecionar sempre o estado dos instrumentos, antes da sua utilizagdo. No caso de verificar alguma alteragéo,
proceder ao seu descarte de imediato.

- A reutilizagdo dos produtos, a aplicagdo de cargas mecanicas excessivas e os ciclos de esterilizagdo, podem levar a um
desgaste continuado dos dispositivos, podendo causar falhas no seu desempenho;

- O dispositivo ndo tem tempo de vida til definido, depende das condigdes de preservagdo e utilizagdo do mesmo. O
fim da vida util geralmente é determinado pelo desgaste ou danos no uso cirlrgico. Inspecione cuidadosamente os
instrumentos entre os usos para verificar o funcionamento adequado. Se forem verificadas variagdes de desempenho,
falhas de precisdo ou deformacgdes/defeitos visiveis, o dispositivo ndo deve ser utilizado .

Nota: Caso verifique alguma das situagées acima referidas, por favor notifique o fabricante.

As indicagGes de limpeza, descontaminagdo e esterilizagdo, abaixo indicadas, devem ser seguidas pelo utilizador, para
evitar a deterioragdo prematura dos produtos (desgaste, corrosdo e contaminagao).

PRE-TRATAMENTO APOS UTILIZACAO

Remova a contaminagdo. Limpe os instrumentos o mais rapido possivel apds o uso. Se a limpeza tiver que ser atrasada,
mergulhe os instrumentos em solugdes detergentes compativeis para evitar a secagem e incrustagdo de residuos
cirurgicos e sangue.

Reprocesse os instrumentos o mais rapido possivel apds o uso.

LIMPEZA, DISINFECAO E ESTERILIZACAO
Os instrumentos sdo fornecidos Ndo Estéreis e devem ser cuidadosamente limpos e desinfetados antes de serem
esterilizados, de acordo com os requisitos da norma ISO 17664.

CARACTERISTICAS DOS AGENTES DE LIMPEZA
- Detergentes enzimaticos com pH neutro entre 7 e 9
- Detergentes com surfactantes ndo idnicos, ndo espumantes e biodegradaveis

NOTA: As instrugdes fornecidas pelo fabricante devem ser cuidadosamente lidas de forma a utilizer o detergente
corretamente, de acordo como o tempo de exposi¢do, temperatura e concentragdo.

LAVAGEM E DESINFECAO AUTOMATICA
Ao utilizar uma maquina de lavagem/disinfecdo, deve-se.:
1. Iniciar o ciclo:
- Realizar uma pre-lavagem sem produtos durante 1 minuto a temperatura ambiente
- Lavagem: agua a 40°C + detergente
2. Aumentar a temperatura até aos 50°C e manter por 5 minutos
3. Enxaguar 3 vezes em série com agua fria por 1 minuto a temperatura ambiente
4. Desmanchar os instrumentos e inspecionar a superficie e cavidades de cada dispositivo de forma a garantir que toda
sujidade foi removida.

Deve ser realizada uma enxaguadela final com desinfecg¢do térmica (dgua desmineralizada com temperatura até 90°C
e mantido por 5 minutos) possam ser incluidos. A dura¢do do banho depende do tamanho e energia da unidade (ISO
15883-1).

SECAGEM

Esta etapa previne o crescimento microbiano, remove qualquer vestigio derivado da lavagem e também promove a a
eficacia da esterilizagdo.

- Ao utilizar maquina, ndo exceder os 120°C (secagem por 20 minutos a 95°C)

INSPECAO DE LIMPEZA
Inspecione todos os instrumentos antes da esterilizagdo ou armazenamento para garantir a remogdo completa de
residuos e sangue das superficies. Se ainda houver residuos ou sangue, limpe o instrumento novamente.

INSPECAO E TESTE FUNCIONAL
Inspecione visualmente o instrumento e verifique se ha danos e desgaste. As partes méveis devem ter movimento
suave sem forga excessiva. Os instrumentos devem estar livres de dobras e distorg¢des.

ESTERILIZAGCAO
A DELPHOS IMPLANTS recomenda a esterilizagdo por autoclave (vapor himido) tendo em conta os requisitos da norma
EN ISO 17665-1. E recomendado, cumprir com os seguintes parametros fisicos de esterilizagdo:

cicLo TEMPERATURA
134°C (273°F)

TEMPO DE EXPOSICAO

18 minutos

Vapor (1 atm of pressure)

INSPECAO APOS ESTERILIZACAO

Antes de utilizar o instrumento, efetuar uma inspecgdo visual e verificar se existem danos ou residuos derivados dos
processos de limpeza e esterilizagdo. Caso seja detetada alguma situagdo que possa comprometer a utilizagdo segura
dos dispositivos, contactar o fabricante e/ou descartar.



CONDICOES DE MANUSEAMENTO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Utilizar apenas dispositivos cuja embalagem original ndo tenha sido violada.

Os produtos devem ser armazenados em temperatura ambiente e ao abrigo da luz solar.

Armazene os instrumentos estéreis embalados de maneira que fornega protegdo contra poeira, humidade e
temperaturas extremas.

LIMITACOES DE REPROCESSAMENTO

O fim da vida util dos instrumentos geralmente é determinado pelo desgaste e danos decorrentes do uso cirdrgico. O
processamento repetido tem efeitos minimos na vida e fungdo dos instrumentos.

Inspecione cuidadosamente os instrumentos entre os usos para verificar o funcionamento adequado.

DESCARTE
Os produtos ndo devem ser descartados junto com o lixo doméstico no final de sua vida til. Deve ser descartado em
conformidade com a Legislagdo ambiental em vigor.
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