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A atengdo do cirurgido
INFORMACOES MEDICAS IMPORTANTES
WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

LIMPEZA E MANUSEAMENTO DE INSTRUMENTOS WRIGHT
(130561-6)

Os instrumentos cirurgicos sdo fornecidos nao estéreis e tém de ser limpos e esterilizados
antes da utilizacdo. Apds a utilizacao, estes instrumentos tém de ser, pelo menos, devidamente
descontaminados, limpos e guardados. As informacbdes seguintes descrevem o0Ss passos
correctos para reprocessar os instrumentos cirurgicos da Wright, de forma a garantir uma longa
vida util.

Precaucdes intra-operatérias

Use os dispositivos médicos de acordo com as indicacdes constantes da documentacéo e as
instrucdes de utilizagcdo da Wright, especialmente durante a insercédo e a remocgéo.

Inspeccione os dispositivos antes da utilizacao para verificar se foram danificados
durante o transporte ou armazenamento ou quaisquer defeitos ao abrir a embalagem que
possam aumentar a probabilidade de fragmenta¢cédo no decurso de um procedimento.

Examine os dispositivos imediatamente depois de serem removidos do doente para
detectar quaisquer sinais de quebra ou fragmentacao.

Se o dispositivo estiver danificado, guarde-o para auxiliar a Wright na analise da
ocorréncia.

Considere cuidadosamente os riscos e beneficios de recuperar ou deixar o fragmento no
doente e discuta-os com o doente (se possivel).

Aconselhe o doente acerca da natureza e seguranca de fragmentos de dispositivo nao
recuperados, incluindo a seguinte informacao:

a. a composicao material do fragmento (se conhecida);
b. o tamanho do fragmento (se conhecido);

c. alocalizagao do fragmento;
d

0os potenciais mecanismos conducentes a lesdes como, por exemplo, migragao ou
infeccéo;

e. procedimentos ou tratamentos que devem ser evitados, tais como exames de RMN
no caso de fragmentos metalicos. Isto pode ajudar a reduzir a possibilidade de
ocorréncia de uma lesdo grave causada pelo fragmento.

Acessorios de limpeza

Agua uma vez que temperaturas superiores a 60 °C (140 °F) coagularao as

Deve ser utilizada agua desionizada ou agua de osmose inversa frias,

proteinas, tornando-as dificeis de eliminar dos artigos contaminados.

Prepare o detergente (ex. LIQUI-NOX®, Alconox, Inc. pH 8,5) de acordo

Detergente com as recomendacdes do fabricante.
Proc_juto Prepare o produto de limpeza enzimatico (ex. ENDOZIME®, Ruhof
de limpeza

enzimatico

Corporation pH 6,0-7,5) de acordo com as recomendacdes do fabricante.




Acessoérios _ . .

de limpeza Escovas e/ou escovilhdes, seringas, luvas, pano absorvente descartavel
(ex., KIMWIPE®, Kimtech Science)

manual

Unidade de . . L. o

limpeza ultra- As unidades de Ilimpeza ultra-sénica devem ser monitorizadas

sénpica regularmente para se certificar de que estdo a funcionar correctamente.

Limitacoes e restricoes de reprocessamento

Os instrumentos cirurgicos sdao concebidos tendo em vista a sua durabilidade e capacidade
de reutilizagcdo. Em geral, os instrumentos reutilizaveis da Wright sdo fabricados em
aco inoxidavel, o que permite uma longa vida util quando devidamente manuseados
e conservados. O processamento repetido apresenta um efeito minimo sobre estes
instrumentos. O fim da vida util € normalmente determinado pelo desgaste e danos devidos
a utilizagao.

Os dispositivos identificados como exclusivamente para utilizagcdo Unica nunca deverao
ser reutilizados. A reutilizacao destes dispositivos podera causar les6es graves no doente.
Exemplos dos perigos relacionados com a reutilizacdo destes dispositivos incluem, entre
outros: degradacdo significativa do desempenho do dispositivo, infeccao cruzada e
contaminacgao.

Limpeza/Desinfeccao

Tenha o maximo cuidado ao manusear instrumentos afiados, de forma
a evitar lesbes: consulte um especialista em controlo de infecgbes para
desenvolver e verificar os procedimentos de seguranga apropriados a
todos os niveis de contacto directo com instrumentos.

Adverténcias Enrole duas vezes o componente em invélucro CSR aprovado pela FDA

ou num material de embrulho n&do-tecido semelhante, indicado para uso
médico. A esterilizagdo rapida em autoclave de instrumentos individuais
deve ser evitada sempre que possivel. Os componentes ndo embrulhados
NAO mantém a esterilidade.

Limpe os instrumentos assim que possivel apds a utilizacao. Nao deixe sangue ou
detritos secarem sobre os instrumentos. Se a limpeza tiver de ser adiada, coloque grupos de
instrumentos num recipiente tapado com agua fria ou uma solucéo detergente ou enzimatica
apropriada para retardar a secagem. Limpe todos os instrumentos, quer tenham ou néo sido
utilizados ou entrado inadvertidamente em contacto com sangue ou soro fisioldgico.

¢ O processo de limpeza deve ser realizado de forma a que todas as
partes do instrumento cirdrgico sejam expostas, conforme permitido pelo

Preparacédo . ! . . . -
arsa ¢ modelo do instrumento. O processo de limpeza deve incluir a utilizagéo
ﬁmpeza de uma bata pessoal, luvas e equipamento de proteccdo individual

adequados. ¢ Isto pode exigir a abertura de todos os artigos articulados ou
a desmontagem dos artigos com varias pe¢as ou com pecgas amoviveis.




* Os artigos com superficies de encaixe, como cremalheiras, articulagdes,
serrilhas, lumenes, orificios cegos, etc., tém de ser cuidadosamente
limpos, de forma a eliminar todos os detritos visiveis. * E possivel
encontrar mais informacdes de montagem/desmontagem na técnica
cirurgica especifica do produto.

Limpeza
manual

1.

2.

10.

11.

12.

Desmonte todos os componentes de acordo com as instrucdes do
fabricante (caso seja adequado).

Enxague com agua canalizada fria para remover a contaminacao
grosseira.

. Mergulhe durante 5 minutos numa solucdo detergente enzimatica

preparada de acordo com as instru¢cdes do fabricante.

Esfregue meticulosamente com uma escova macia e/ou um
escovilhdo; com uma seringa, irrigue repetidamente os limenes muito
estreitos com solugéo detergente enzimatica.

. Enxague com agua canalizada fria durante no minimo um minuto;

com uma seringa, irrigue repetidamente os limenes muito estreitos.

. Mergulhe durante 5 minutos numa solucao detergente preparada de

acordo com as instrugcdes do fabricante.

. Esfregue meticulosamente com uma escova macia e/ou um

escovilhdo; com uma seringa, irrigue repetidamente os limenes muito
estreitos com solugéo detergente.

. Enxagiie minuciosamente/irrigue com &gua desionizada ou de

osmose inversa.

Proceda a sonicacao durante um minimo de 10 minutos numa solugao
detergente enzimatica preparada de acordo com as instrugdes do
fabricante.

Enxague minuciosamente/irrigue com agua desionizada ou de
osmose inversa.

Seque com um pano limpo, descartavel, que seja macio e
absorvente.

Inspeccione visualmente quanto a limpeza. Todas as superficies
visiveis, internas e externas, devem ser visualmente inspeccionadas.
Se necessario, volte a limpar até estar visivelmente limpo.

Observacao: As escovas (ex., escovilhbes) podem ser usadas para
limpar a maioria dos lumenes; no entanto, recomenda-se a utilizagao de
uma seringa para irrigar os lumenes estreitos com didmetros inferiores
ou iguais a 1,04 mm.




Um processo de limpeza automatica pode envolver um aparelho
de lavagem/esterilizagdo, um aparelho de lavagem/saneamento/
desinfec¢cdo, uma unidade de limpeza ultra-sénica ou outras maquinas
do tipo de limpeza e descontaminacédo de artigos. Existem muitos tipos
diferentes de sistemas de lavagem automatica, cada um deles com as
suas proéprias instrugdes, que tém de ser respeitadas. Em geral, estes
aparelhos executam um ciclo inicial de enxaguamento com agua fria,
seguido de um ciclo de limpeza com um detergente com baixo teor em
sabdo (pH neutro a ligeiramente basico, entre 7,0 e 10,0). O detergente é
exaustivamente enxaguado, seguido por um enxaguamento final em agua
desionizada ou de osmose inversa. O ciclo do processo também pode
incluir uma funcdo de secagem para os artigos limpos. O aparelho de
limpeza automatica pode também conter um ciclo de descontaminacéo,

Limpeza/ que é abordado na préxima seccdo. * As unidades de limpeza ultra-
desinfeccéo sonica podem ser utilizadas com agua quente, segundo a temperatura
automatizada recomendada pelo fabricante (normalmente, 32 a 60 °C ou 90 a 140 °F)

e detergentes especialmente formulados. Siga as recomendagdes do
fabricante para obter uma solucao de limpeza apropriada especificamente
formulada para unidades de limpeza ultra-sénica. Esteja ciente de que os
padrdes de carga, os cartuchos de instrumentos, a temperatura da dgua
e outros factores externos podem influenciar a eficacia do equipamento.
¢ O equipamento de lavagem/descontaminacédo lava e descontamina os
instrumentos. A eliminagcdo completa de sujidade de fissuras e serrilhas
depende do modelo do instrumento, do tempo de exposicao, da pressédo
da solucédo preparada e do pH da solugcdo detergente, podendo exigir
uma escovagem prévia. Familiarize-se com as instru¢cdes de utilizagao
e funcionamento do fabricante do equipamento. Esteja ciente de que a
carga, o detergente, a temperatura da agua e outros factores externos
podem influenciar a eficacia do equipamento.

Inspeccao, manutencao e testes

Os instrumentos cirdrgicos e os estojos dos instrumentos sio susceptiveis a danos
decorrentes de uma utilizacdo prolongada, de uma utilizacdo indevida ou de um
manuseamento descuidado. Deve ter cuidado para evitar comprometer o seu desempenho
preciso. Para minimizar os danos, deve proceder da seguinte forma: ¢ Certifique-se de que
o estojo dos instrumentos, assim como os préprios instrumentos, ndo apresentam sinais de
danos aquando da recepcao e apos cada utilizacdo e limpeza. Os instrumentos que nao
foram completamente limpos devem ser novamente limpos e aqueles que necessitam de
reparagcdo devem ser colocados de lado para envio ao servi¢co de reparagao ou devolugédo
a Wright. « Apds a limpeza, os instrumentos desmontados devem ser novamente montados
e colocados nos seus devidos lugares, nos estojos dos instrumentos, quando apropriado.
e Utilize um instrumento apenas para o propdsito para o qual foi concebido. ® No caso de
dispositivos com superficies articuladas/de encaixe ou componentes moveis, deve usar-
se um lubrificante biocompativel para uso cirurgico, indicado para instrumentos médicos
esterilizados por calor, de acordo com as orientacdes do fabricante.




Embalagem

Os estojos dos instrumentos da Wright foram concebidos para proteger os instrumentos
durante o transporte. Os profissionais de cuidados de salde tém a responsabilidade final de
garantir que qualquer método ou material de embalagem, incluindo um sistema de recipiente
rigido reutilizavel, é adequado para utilizagdo no processo de esterilizagédo e na preservagao
da esterilidade numa dada instalacdo de cuidados de saude. Devem ser realizados testes
na instalacdo de cuidados de saude de forma a garantir que é possivel obter as condi¢cdes
essenciais de esterilizacdo. A Wright ndo aceita qualquer responsabilidade decorrente de
uma falta de limpeza ou de esterilidade de quaisquer dispositivos médicos fornecidos pela
Wright, que deveriam ter sido limpos e esterilizados pelo utilizador final.

Esterilizacao

Os instrumentos da Wright fabricados em aco inoxidavel podem ser esterilizados por vapor
sem efeitos prejudiciais. Os instrumentos que contém polietileno de peso molecular
ultra-alto (UHMWPE) ndo podem ser esterilizados por vapor, dado que o calor danifica
o plastico. Estes instrumentos devem ser esterilizados por 6xido de etileno (ETO) ou outro
método de esterilizagao validado. Todos os artigos a esterilizar tém de ser exaustivamente
limpos e devidamente acondicionados para o tipo de esterilizacdo. A embalagem tem de
permitir o contacto do agente esterilizante com o artigo, actuando simultaneamente como
uma barreira contra microrganismos, durante qualquer periodo de armazenamento. Os
utilizadores devem usar luvas que néo larguem pélo como, por exemplo, luvas em latex ou
nitrilo, para manusear instrumentos reutilizaveis, de forma a minimizar a carga bioldgica e
as particulas. Certifique-se de que nao existem rasgos, furos, humidade ou outros defeitos
na embalagem do produto. Em caso de defeitos como os anteriormente descritos, separe
estes artigos e volte a processa-los.

Esterilizacao por vapor

As condicdes de esterilizagdo minimas recomendadas para instrumentos Wright reutilizaveis

sdo as seguintes:

1. Enrole duas vezes o componente em invélucro CSR aprovado pela FDA ou num material
de embrulho nao-tecido semelhante, indicado para uso médico.

2. Esterilize em autoclave de acordo com os seguintes parametros:

Esterilizacao por vapor

Tipo de ciclo Parametro Temperatura minima
Temperatura de 132 °C (270 °F)
exposicéo

Pré-vacuo

132 °C (270 °F) Tempo de exposicao 4 minutos

Tempo de secagem 20 minutos




3. Ap6s a esterilizagao, retire o componente da sua embalagem recorrendo a uma técnica
estéril aceite com luvas sem pd. Certifique-se de que os implantes se encontram a
temperatura ambiente antes da implantacdo. Evite o contacto com objectos duros que
possam causar danos.

Estas recomendacbdes sdo consistentes com as orientagcdes do quadro 5 da norma AAMI
ST79 e foram desenvolvidas e validadas utilizando equipamento especifico. Devido a
variacdes de ambiente e equipamento, é necessario comprovar que estas recomendacgdes
sédo eficazes na esterilizacdo no seu ambiente. Se ocorrerem alteragdes nas condi¢cdes de
processamento, nos materiais de embrulho ou no equipamento, a eficacia do processo de
esterilizacdo devera ser comprovada.

Esterilizacao por éxido de etileno (ETO)

Os instrumentos a esterilizar por ETO devem ser limpos e devidamente acondicionados. A
embalagem para artigos esterilizados por ETO difere um pouco da esterilizacdao por vapor,
no sentido em que é possivel utilizar sistemas de papel para papel, papel ou pelicula de
polietileno para Tyvek®, nao-tecidos sintéticos, téxteis e recipientes rigidos adequados
para esterilizacdo por ETO. A singularidade de um esterilizador por ETO hospitalar
em comparacdao com um esterilizador por ETO industrial impede a Wright de enumerar
quaisquer parametros de processamento. O numero de varidaveis diferentes envolvidas
num processo de esterilizagcdo por ETO, como a concentracdo de ETO e o tempo de
exposicdo, a humidade relativa ou a temperatura, pode variar significativamente numa
unidade hospitalar, em comparacao com um esterilizador industrial. As recomendacgdes do
fabricante do esterilizador tém de ser observadas aquando da esterilizagao por gas de ETO.
Os instrumentos cirurgicos da Wright podem ser processados a temperaturas de 55 °C
(131 °F).

Armazenamento

Os instrumentos cirurgicos que nao forem utilizados num curto periodo de tempo e que nao
forem imediatamente devolvidos a Wright devem ser armazenados limpos, descontaminados
e totalmente secos. A embalagem no qual os artigos sao esterilizados pode constituir uma
barreira eficaz para impedir a contaminacdo do artigo. Os artigos numa bolsa de papel
selado ou Tyvek® em polietileno podem ser armazenados num saco de polietileno selado,
e esterilizados posteriormente. Todos os instrumentos devolvidos a Wright tém de ser
limpos e descontaminados antes do envio. Os quatro tipos principais de embalagem para
a esterilizacdo por vapor sdo compostos por téxteis, ndo-tecidos, embalagem em bolsa
e sistemas de recipiente rigido. Estes tipos de embalagem oferecem varios niveis de
proteccao contra a contaminagdo, que tém de coincidir com o propdésito final do artigo.
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O cumprimento das normas ISO 17664, ISO 17665, AAMI TIR 12 e AAMI TIR 30 é
mencionado ao abrigo do procedimento de validacido da esterilidade L114-0015. As
validacdes foram realizadas de acordo com a norma AAMI ST79, conforme aplicavel, e sao
mencionadas como tal.




