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Como Fornecido:

Os instrumentos sdo fornecidos limpos, mas ndo-estéreis e devem ser esterilizados
antes do uso. Os instrumentos podem ser reprocessados usando as instrugdes de
limpeza recomendadas.

Limpeza e descontaminagdo
Todos os instrumentos devem ser inicialmente limpos utilizando os métodos
recomendados por este documento ou os métodos hospitalares definidos antes da

respetiva

esterilizagdo e introdugdo num campo cirdrgico esterilizado.

Adicionalmente, todos os instrumentos que foram anteriormente colocados num
campo cirurgico esterilizado devem ser inicialmente descontaminados e limpos
utilizando os métodos recomendados neste documento ou os métodos hospitalares
definidos antes da respetiva esterilizagdo e reintrodugdo num campo cirdrgico
esterilizado. A limpeza e descontaminagdo podem incluir a utilizagdo de agentes de
limpeza neutros, seguidas de um enxaguamento com agua desionizada.

Certas solugGes de limpeza, como as que contém formaldeido, glutaraldeido, lixivia

e/ou agentes de

limpeza alcalinos, poderdo danificar alguns dispositivos,

principalmente instrumentos; estas solugdes ndo devem ser utilizadas.

Esses dispositivos sdo empacotados em uma caixa/estojo de conveniéncia. Todos os
dispositivos devem ser removidos da caixa, inspeccionados e limpos através de um
dos métodos adequados abaixo. Quando aplicavel, os instrumentos devem ser
desmontados antes da limpeza e remontados antes da esterilizagdo. Todos os
dispositivos devem ser recolocados na caixa e no estojo antes da esterilizacdo a
vapor.

Limpeza recomendada
Os termos "Steris 444", "Enzol™ e "Prolystica™ s3o denominagdes comerciais de
equipamento ultrassdnico e detergentes utilizados segundo as instrugées de limpeza

recomendadas.

Qualquer aparelho de limpeza ultrassénico ou detergente

ultrassonico equivalente pode ser utilizado, desde que em conformidade com os
rétulos e instrugdes do fabricante. Se possivel, desmonte os instrumentos antes de
proceder a respetiva limpeza.

Limpeza automatizada

1.

Enxague o(s) instrumento(s) com agua corrente fria (<35 °C) para remover a
sujidade mais intensa. Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com dgua
entre e a volta de fendas, fissuras e areas de dificil acesso.

Utilize uma escova de cerdas suaves, conforme necessdrio, para remover a
sujidade, dando especial atengdo a estrias, fendas e areas de dificil acesso.
Transfira o(s) instrumento(s) para um aparelho de limpeza STERIS 444 com os
seguintes parametros. Incline o(s) instrumento(s) para facilitar a drenagem.
Velocidade do motor: alta

4.

Temp
Fase o Temperatura Detergente
(min)
Pré-lavagem 1 | 1:00 Agua N/D
g ) corrente fria
Lavagem com Agua Enzol®a 1 o0z. porl
; 1:00 corrente « .
enzimas galdo de agua
quente
Prolystica® 2x
Concentrado
L 1 2:00 60 °C
avagem Neutro a 1/8 oz. por 1
galdo de agua
Agua
Enxagouiment 1:00 corrente N/D
quente
Secagem 7:00 115°C N/D

Remova o(s) instrumento(s) do aparelho de lavagem e examine visualmente
quanto a sujidade. Repita, se necessario.

Limpeza mecanica (ultrassénica)

1.

10.

11

Enxague o(s) instrumento(s) com agua corrente fria (<35 °C) para remover a
sujidade mais intensa. Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com 4gua
entre e a volta de fendas, fissuras e areas de dificil acesso.

Prepare uma solugdo Enzol® de uma (1) onga por um (1) galdo de dgua corrente
quente (<55 °C).

Mergulhe totalmente o(s) instrumento(s) no detergente durante, pelo menos,
um (1) minuto.

Utilize uma escova de cerdas suaves, conforme necessdrio, para remover a
sujidade, dando especial atengdo a estrias, fendas e areas de dificil acesso.
Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com detergente entre e a volta
de fendas, fissuras e areas de dificil acesso.

Remova o(s) instrumento(s) do detergente e enxague com agua corrente fria
(<35 °C) durante, pelo menos, um (1) minuto.

Prepare o agente de limpeza ultrassénico com uma solugdo de Enzol® para uma
(1) onga por um (1) galdo de dgua quente corrente (< 55 °C).

Carregue o(s) instrumento(s) no agente de limpeza e aplique ultrassons durante
dez (10) minutos.

Remova o(s) instrumento(s) do agente de limpeza e enxague cuidadosamente,
utilizando dgua de osmose inversa/desionizada (RO/DI) durante, pelo menos,
um (1) minuto.

Seque o(s) instrumento(s) utilizando uma toalha limpa, macia e ar pressurizado,
filtrado (20 psi).

. Inspecione visualmente quanto a presenca de sujidade. Repita, se necessdrio.

Limpeza manual

1.

8.

Enxague o(s) instrumento(s) com agua corrente fria (<35 °C) para remover a
sujidade mais intensa. Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com agua
entre e a volta de fendas, fissuras e areas de dificil acesso.

Prepare uma solugdo Enzol® de uma (1) onga por um (1) galdo de agua corrente
quente (<55 °C).

Mergulhe totalmente o(s) instrumento(s) no detergente durante, pelo menos,
um (1) minuto.

Utilize uma escova de cerdas suaves, conforme necessdrio, para remover a
sujidade, dando especial atengdo a estrias, fendas e areas de dificil acesso.
Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com detergente entre e a volta
de fendas, fissuras e areas de dificil acesso.

Remova o(s) instrumento(s) do detergente e enxague cuidadosamente com
4gua de osmose inversa/desionizada (RO/DI) durante, pelo menos, um (1)
minuto. Utilize uma seringa esterilizada para facilitar o enxaguamento.

Seque of(s) instrumento(s) utilizando um pano limpo, macio e ar pressurizado,
filtrado (20 psi).

Inspecione visualmente quanto a presenca de sujidade. Repita, se necessario.

Cuidado e manuseamento

Todos os produtos devem ser tratados com o devido cuidado. A utilizagdo e o
manuseamento incorretos poderdo causar danos e o possivel funcionamento
incorreto do dispositivo.

Consulte a norma ASTM F1744-96, "Guia padrao de cuidado e manuseamento de
instrumentos cirurgicos de ago inoxidavel" para obter informagdes adicionais.
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- Antes da utilizagdo, os instrumentos deverdo ser visualmente inspecionados e a
fungdo testada para assegurar que os instrumentos estdo a funcionar
corretamente. Caso o0s instrumentos estejam descoloridos, tenham
pinos/parafusos soltos, estejam desalinhados, rachados, apresentem um
desgaste excessivo, ou outras irregularidades, NAO utilize.

- Lubrifique os instrumentos para os proteger durante a esterilizagdo e
armazenamento. Deve fazé-lo com um lubrificante preservado soltvel em agua
apods cada limpeza. O lubrificante deve conter um conservante quimico para
impedir a proliferagdo de bactérias e ser composto por 4gua destilada. O
lubrificante em excesso deve ser removido antes do armazenamento e
esterilizagdo.

Esterilizagao

Os instrumentos ChoiceSpine sdo fornecidos ndo esterilizados e devem ser
esterilizados antes da utilizagdo. Todos os materiais de embalagem devem ser
removidos antes da esterilizagdo. Recomenda-se que os instrumentos sejam
esterilizados a vapor pelo hospital utilizando os seguintes parametros do processo.

Tipo de esterilizador a vapor: Pré-vacuo
Temperatura: 132 °C

Duragdo: 4 minutos

Tempo de secagem: 40 minutos

Todos os dispositivos devem ser envolvidos em duas camadas de invélucro de
polipropileno (1 folha) (Kimguard KC600 ou equivalente) utilizando varias técnicas
de acondicionamento, em conformidade com a ANSI/AAMI ST79.

Este ciclo de esterilizagdo a vapor ndo é considerado pela FDA como um ciclo de
esterilizagdo padrdo. E da responsabilidade do utilizador final utilizar apenas
esterilizadores e acessorios (como saquetas e involucros de papel para esterilizagéo,
indicadores quimicos ou bioldgicos e estojos de esterilizagdo) que tenham sido
aprovados pela FDA quanto as especificagcdes do ciclo de esterilizagdo (tempo e
temperatura). Poderdo ser utilizados ciclos ou métodos de esterilizagdo alternativos,
mas estes devem ser validados de acordo com os procedimentos e praticas
hospitalares.

LimitagGes e Restrigoes:

A esterilizagdo repetida de acordo com estas instrugdes tém um efeito minimo nos
dispositivos ChoiceSpine. O equipamento de esterilizagdo varia em caracteristicas
de desempenho e deve ser validado adequadamente. A instalagdo de esterilizagdo
é responsavel pela validagdo e monitoramento rotineiros de todos os
equipamentos, materiais e pessoal utilizado nas suas instalagGes, para garantir que
os resultados desejados sejam alcangados. Estas instrugGes foram validadas como
capazes de esterilizar esses implantes e instrumentos ChoiceSpine. Quaisquer
desvios desses procedimentos devem ser avaliados quanto a eficacia pela instalagdo
de esterilizagdo.

Informacgédo:
Acesse choicespine.com para mais informagdes.

Acesse choicespine.com/patents/ para informagdes sobre patentes

Manual de Técnica Cirurgica:
O Manual de Técnica Cirargica da ChoiceSpine aplicavel esta disponivel entrando
em contacto com o Atendimento ao Cliente da ChoiceSpine.

Cuidado:
A Lei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por ou sob encomenda de
um médico.

Para reclamagdes relativas aos produtos, contacte:
ChoiceSpine, LLC

Quality/Regulatory Department

400 Erin Drive Knoxville, TN 37919

Telefone: 865-246-3333; fax: 865-588-4045

Para obter informagdes adicionais sobre produtos, contacte:
ChoiceSpine, LLC

Sales Support Department

400 Erin Drive Knoxville, TN 37919

Telefone: 865-246-3333; fax: 865-588-4045
salessupport@choicespine.com

Reclamagdes de Produtos:

Qualquer insatisfagdo com a qualidade, rotulagem ou desempenho do produto deve
ser relatada a ChoiceSpine imediatamente pelo cliente ou pelo profissional de
salde. Além disso, a ChoiceSpine deve ser notificada imediatamente sobre o mau
funcionamento do implante por telefone, fax ou correspondéncia por escrito. Ao

registrar uma reclamagdo, o nome, o nimero da pec¢a e o nimero do lote da pega
devem ser fornecidos junto com o nome e o enderego da pessoa que registou a
reclamacdo.

Alguns componentes podem ndo estar disponiveis no momento. Entre em contacto
com o seu representante ChoiceSpine para obter informagdes adicionais. Os
produtos discutidos aqui podem estar disponiveis sob diferentes marcas comerciais
em diferentes paises. Todos os direitos autorais e marcas comerciais pendentes e
registradas sdo propriedade da ChoiceSpine. Para obter mais informagdes sobre um
produto ou marca comercial especifica, entre em contato com o representante local
da ChoiceSpine.

EMERGO EUROPE
EC | REP | soiionem

The Netherlands
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Legenda de Simbolos:

Simbolo

Definicio

N3do reutilizar

Cuidado, consultar as instrugGes de
utilizagdo quanto a avisos e
precaugdes

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

® = >0

N3o utilizar se a embalagem
estiver danificada

LOT

Numero de lote

REF

Numero de referéncia

Numero de série

Esterilizado por irradiagdo

Data de validade

Fabricante

Data de fabrico

A lei federal (EUA) restringe este
dispositivo a venda por um médico
ou mediante receita médica

N3do esterilizado

Dispositivos médicos europeus

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

RM: Condicional
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