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1. Descrigao do Produto

Design dos Instrumentais: Os instrumentais cirtrgicos podem ter diver-
sos designs. Alguns foram desenvolvidos especificamente para atender
as preferéncias de determinados cirurgides. Muitos levam o nome do
cirurgidao para quem foram criados. Novos instrumentos foram sendo
desenvolvidos para aperfeigoar diversos procedimentos cirtrgicos ou
mesmo ajudar a criar novas técnicas. Embora a inovagéo signifique no-
vos designs e até mesmo novas categorias de instrumentos, em geral
os instrumentais podem ser agrupados por tipo ou aplicagdes conforme
descrito na tabela abaixo.

Tabela 1 - Agrupamento de Tipos de Instrumentais

Os tipos de instrumen-
tos podem ser clas-
sificados segundo as
categorias basicas

Os tipos de instrumentos sdo denominados de
acordo com as categorias a quem pertencem:

a) Preensdo

b) Pingamento

c) Corte ou dissecgdo
d) Separagdo

e) Retragao

) Aspiragaolirrigagéo
g) Sondagem

h) Suturas

i) Compresséo

j) Laceramento

k) Moldagem/raspagem
1) Impacto/ Impacgéo

a) Canulas: para irrigar, drenar e/ou aspirar

b) Curetas: para raspar ossos e outros tecidos
duros ou fibrosos

c) Bisturis: para fazer incisdes e tecidos

d) Grosas: para esculpir ossos ou cartilagens
e) Afastadores: para separar/afastar tecidos

f) Pingas: para segurar/prender tecidos ou apa-
nhar tecido ou material

g) Tesouras: para cortar tecidos ou materiais
h) Ruginas: para descolar o periésteo do osso
i) Hemostaticos: para pingar vasos sanguineos
j) Porta-agulhas: para prender e direcionar a
agulha durante a sutura

k) Ostedtomos/forméaos: para cortar ossos




2.Materiais Utilizados na Fabricagdo dos Instrumentos Cirurgicos

A maioria dos instrumentais cirtrgicos s&o fabricados em ago inoxidavel,
conforme especificado na NBR ISO 7153-1:2006, na NBR 13911:1997
ou na ASTM F899:07; que caracterizam sua composi¢do quimica, pro-
priedades mecanicas e o comportamento final do ago inoxidavel, na pro-
dugédo de instrumentais cirGrgicos. Basicamente, sdo usados trés tipos
de ago inoxidavel conforme especificado na tabela abaixo.

bela 2

vel

pos de Aco Ino.

Aco inoxidavel com baixo teor de carbono e que
. nao pode ser submetido a tratamento térmico. E
AUSTENITICO maledvel e resistente & corrosdo, o que o torna
ideal para a fabricagdo de ganchos, espéculos,
calibradores e retratores.

Acgo inoxidavel que pode ser submetido a trata-
mento térmico, processado quando ductil (reco-

s zido) e em seguida, temperado, para aumentar
MARTENSITICO a sua resisténcia. Em geral ¢ utilizado na fabrica-
¢&o de pingas, tesouras, ruginas, curetas, trefinas
(fresas), bisturis e porta agulhas.

Sao ligas bifasicas que possuem praticamente
a mesma propor¢do das fases ferritica e aus-
tenitica e sdo caracterizadas pelo baixo teor de
DUPLEX carbono. A vantagem dos agos duplex sobre

os austeniticos é a maior resisténcia mecanica
(quase o dobro), tenacidade e ductililidade (em
relagdo ao aco ferritico) e uma maior resisténcia
a corrosao por cloretos.

Muito se diz que o ago inoxidavel € um metal indestrutivel e inalteravel,
que ndo necessita de cuidados e manutengéo, porém, se ndo forem se-
guidos os cuidados necessarios, ele apresentara aspectos de fragilidade
e limitagdo, que véo desde fendmenos de corrosdo, fadiga mecanica,
até a formagao de manchas superficiais diversas. No entanto, muitos se
mostram surpresos quando cientes de que os tipos de agos inoxidaveis
proprios para fabricagéo de instrumentos podem nao ser téo “inoxida-
veis” quanto seu conceito exige. E isto esta relacionado com a prépria
composi¢céo do ago inoxidavel que normalmente envolve a presenca
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comum de ferro, carbono e cromo, mas pode conter também molib-
dénio, niquel, manganés e outros elementos. E o cromo que confere
a propriedade inoxidavel e, em geral, quanto mais cromo presente na
liga, maior sua resisténcia a corrosédo. O Carbono, por sua vez, reduz a
resisténcia a corros&o, mas é necessario para produzir dureza, condigao
essencial para instrumentos que requerem bordas afiadas e justaposicéo
de serrilhas. Infelizmente, as ligas mais apropriadas a fabricagéo de ins-
trumental cirGrgico contém baixos teores de cromo e altos de carbono. E
isto & necessario para permitir adequada témpera. Embora pertengam a
ampla classe conhecida como agos inoxidaveis, sdo menos resistentes
a corros&o.

E importante lembrar que outros materiais também podem ser utilizados
para a fabricagéo de instrumentos cirlirgicos, entre eles a prata, o titanio
e outras ligas. Cada um deles tem caracteristicas e propriedades que
exigem cuidados e ateng@o no manuseio.

Visando minimizar a probabilidade de corros&o das ligas de ago inoxida-
vel, processos especiais sdo usados durante sua fabricagdo conforme
especificado na tabela abaixo:

Tabela 3 - Processos para diminuir probabilidade de corrosao

Neste processo removem-se dreas de possiveis
ataques de corrosdo ao produzir-se uma superficie
extremamente lisa e brilhante na qual se forma uma
camada continua de ¢xido de cromo. Por isso, su-
perficies que n&do apresentam polimento adequado
POLIMENTO serdo as primeiras a sofrer corrosao. Consequente-
mente, os instrumentos com acabamento fosco, cujo
benefluo € a redugéo de reflexos no campo opera-
torio s&o mais propensos a apresentar corrosao na
superficie, razdo pela qual exigem maiores cuidados
de conservagao que os instrumentos brilhantes.

Neste processo o instrumento é tratado por um ba-
nho de mistura de &cidos, que dissolve particulas de
N aco carbono fixadas na superficie durante a fase de
PASSIVACAO usinagem. A passivagao promove também a forma-
¢ao de uma camada de 6xido de cromo na super-
ficie do instrumental, que é o mecanismo pelo qual
se confere resisténcia a corrosdo do aco inoxidavel.

E comum observar instrumentos oxidados, sem brilho, com manchas ou



que apresentam corrosdo em determinado ponto. Além de ser indicio de
precariedade no cuidado de conservagédo, também pode ser um indicati-
vo de utilizagdo de matéria-prima nédo adequada ao produto. Na verdade,
os problemas citados ndo podem ser eliminados, mas minimizados:

Da parte do fabricante: Utilizando a melhor matéria-prima indicada e
uma atualizada tecnologia na fabricagéo dos instrumentais.

Da parte do usudrio: Utilizando os instrumentais especificamente para
a fungao que foram concebidos e observar os cuidados necessarios para
sua conservagao.

E somente dessa forma que se podera compensar a nao disponibilidade,
em qualquer parte do mundo, de agos absolutamente inoxidaveis para
fabricagdo de instrumentos cirdrgicos.

de Instr

2.1. Composigao Quimica dos Agos

Acos classificados como inoxidaveis sdo os que tém resisténcia a cor-
rosdo superior a dos agos comuns. Nao s&o inertes em todos os meios,
mas ndo sdo atacados por muitos deles ou sdo atacados de forma signi-
ficativamente mais lenta do que os agos comuns. Como os instrumentais
cirtrgicos exigem condigdes “especiais” de utilizagdo e esterilizagéo, os
tipos mais utilizados de agos inoxidaveis sao: AlSI-420, AISI-304, AISI-
431, AISI-630 e AISI-440C.

A Tabela 4 descreve a composigéo quimica dos agos inoxidaveis mais
usados na fabricagéo dos instrumentais cirdrgicos.

Tabela 4 - Composigao quimica dos agos inoxidaveis - fonte ASTM
F899

Tipo de ago . §

Padrio AlS! c Mn si P s cr Ni cn
304 0,07 2,00 | 1,00 | 0,045 | 0,03 | 17,00-19,00 | 8,00-11,00 -
420 0,15-0,45 | 1,00 | 1,00 [ 0,040 | 003 [12,00-1400 | 1,00 -
431 0,20 1,00 | 1,00 | 0,040 | 0,03 | 15,00-17,00 | 1,252,50 -
630 0,07 1,00 | 1,00 | 0,040 | 0,03 | 15,00-17,50 | 3,00-5,00 | 3,00-5,00
440C 09512 | 1,00 [ 1,00 | 0,040 [ 0,03 | 16,00-18,00 - -

Os valores quando indicados sozinhos, representam a quantidade maxi-
ma do elemento permitido na Liga. A tabela abaixo descreve a finalidade



das ligas que compde os agos relacionados na tabela acima.

abela 5 - Finalidade das ligas

E o elemento que confere ao ago a propriedade
de inoxidavel. Quanto mais cromo presente na
liga, maior sera sua resisténcia a corroséo. En-
tretanto, o carbono reduz o efeito de resisténcia
a corrosdo, mas € necessario para produzir a
dureza do ago.

Cromo

Sua adigdo provoca também uma mudanga na
estrutura do material que apresenta melhores
caracteristicas de: ductilidade (ESTAMPA-
GEM); resisténcia mecanica a quente; solda-
Niquel bilidade (FABRICACAO). O Niquel aumenta a
resisténcia & corrosdo de uma maneira geral.
Em conjunto com o cromo constitui os elemen-
tos primordiais dos agos inoxidaveis. Outros
elementos complementam as suas fungdes.

Tém a finalidade de aumentar a resisténcia a

Molibdénio e Cobre corros&o por via Umida

Melhoram a resisténcia a oxidagao a alta tem-

Silicio e Aluminio peratura.

Sao elementos ‘“estabilizadores” nos agos
austeniticos, impedindo o empobrecimento de
cromo via precipitagdo em forma de carbonetos
durante aquecimento e/ou resfriamento lento
em torno de 700°C, que provocaria uma dimi-
nuigéo da resisténcia local a corroséo.

Titanio e Niobio

2.2. Composigao Quimica Ideal

Existem ainda outros elementos que modificam e melhoram as carac-
teristicas basicas dos agos inoxidaveis, como manganés, o nitrogénio,
o cobalto, o boro e as terras raras, porém sao muito especificos. Nao
existe uma composi¢édo quimica ideal que possa evitar todos os tipos de
ataques que poderiam causar manchas, falta de brilho, ou mesmo cor-
rosdo. Apesar de sua composi¢do quimica favoravel, sendo mais resis-



tente a corroséo do que os outros tipos de agos deve-se utilizar métodos
adequados de conservagéo e limpeza.

3. Apresentagdo

A familia de Instrumentais Cirdrgicos N&o Articulados Cortantes - BM é
composta por pegas individuais ndo estéreis e é constituida pelos instru-
mentos relacionados na tabela abaixo.

CODIGO/DESCRIGAOQ/NIVEL/MATERIA-PRIMA
6220-00-000;Fresa Inicial;Trauma;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)

6003-65-200;Broca 6,5 x 200 mm - Biolocking Tibia; Trauma;Aco Inox AlSI 440C (NBR
13911)

6003-50-200;Broca Ago Inox Longa @ 5,0 x 200 mm;Trauma;Ago Inox AISI 440C (NBR
13911)

6003-50-300;Broca Aco Inox Longa @ 5,0 x 300 mm;Trauma;Aco Inox AISI 440C (NBR
13911)

6003-35-250;Broca @3,5 X 250 mm (Tibial / Fémur / Proximal); Trauma;Ago Inox AISI
440C (NBR 13911)

6290-40-250;Pino de Corregao (Biolocking) @4,0 X 250 mm;Trauma ;ASTM F138

6205-00-000;Broca Ago Inox Longa @5,0 X 300 - com escala; Trauma;Ago Inox AlSI
440B (NBR 13911)

6232-00-000;Guia da Broca 6,5 mm;Trauma;Aco Inox AISI 304 (NBR 13911)
5122-00-000;Extrator Cabega;Quadril ;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)

5308-03-000;Componente Femoral Raspador Teste Muller 5 mm - Cone 12/14;Qua-
dril;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)

5308-07-000;Componente Femoral Raspador teste Muller 7,5 mm - Cone 12/14;Qua-
dril;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)

5308-10-000;Componente Femoral Raspador Teste Muller 10 mm - Cone 12/14;Qua-
dril;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)

5308-12-000;Componente Femoral Raspador Teste Muller 12,5 mm - Cone 12/14;Qua-
dril;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)

5308-15-000;Componente Femoral Raspador Teste Muller 15 mm - Cone 12/14;Qua-
dril;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)

6153-00-000;Macho para Cortical @ 4,5 - FB;Trauma;Ago Inox AISI 440B (NBR 13911)
6156-00-000;Macho para Esponjoso @6,5 - FB;Trauma;Aco Inox AISI 440B (NBR
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13911)
6152-00-000;Escariador para engate rapido; Trauma;Ago Inox AlS| 440B (NBR 13911)

6170-35-160;Broca para Engate Répidod 3,5 X 160 mm;Trauma;Ago Inox AlSI 440B
(NBR 13911)

6170-32-160;Broca para Engate Rapido @ 3,2 X 160 mm;Trauma;Aco Inox AISI 440B
(NBR 13911)

6170-45-160;Broca para Engate Rapido @ 4,5 X 160 mm;Trauma;Aco Inox AISI 440B
(NBR 13911)

6185-15-150;Fio de Fixagdo @1,5 X 150 mm com rosca; Trauma;ASTM F138
6184-15-150;Fio de Fixagao @1,5 X 150 mm;Trauma;ASTM F138
6016-00-000;Escariador @ 4,5 mm;Trauma;Aco Inox AlSI 440B (NBR 13911)
(1538115]2)5-150;Broca - Ago Inox @2,5 X 150 mm;Trauma;Ago Inox AISI 440B (NBR

6003-32-150;Broca - Ago Inox @3,2 X 150 mm;Trauma;Ago Inox AISI 440B (NBR
13911)

1030-00-000;Fio Calibrado 2,5 X 230 mm;Trauma;ASTM F138
6003-45-150;Broca - Ago Inox @4,5 X 150 mm;Trauma;Ago Inox AlSI 440B (NBR
13911)

5303-04-000;Componente Femoral Raspador Teste CP3 - 4,0 mm;Quadril;Ago Inox
AlSI 304 (NBR 13911)

5303-05-000;Componente Femoral Raspador Teste CP3 - 5,0 mm;Quadril;Aco Inox
AlSI 304 (NBR 13911)

5303-07-000;Componente Femoral Raspador Teste CP3 - 7,0 mm;Quadril;Aco Inox
AISI 304 (NBR 13911)

5303-09-000;Componente Femoral Raspador Teste CP3 - 9,0 mm;Quadril;A¢o Inox
AISI 304 (NBR 13911)

5303-11-000;Componente Femoral Raspador Teste CP3 - 11,2 mm;Quadril;Aco Inox
AISI 304 (NBR 13911)

5303-13-000;Componente Femoral Raspador Teste CP3 - 13,7 mm;Quadril;Aco Inox
AlSI 304 (NBR 13911)

5389-08-000;Fresa Cilindrica CP3 - @ 8,0 mm - engate rapido;Quadril;A¢o Inox AISI
440C (NBR 13911)

5389-10-000;Fresa Cilindrica CP3 - @ 10,0 mm - engate rapido;Quadril;Ago Inox AlSI
440C (NBR 13911)

5389-12-000;Fresa Cilindrica CP3 - @ 12,0 mm - engate rapido;Quadril;Ago Inox AIS|
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440C (NBR 13911)

5389-14-000;Fresa Cilindrica CP3 - @ 14,0 mm - engate rapido;Quadril;Ago Inox AlSI
440C (NBR 13911)

5389-16-000;Fresa Cilindrica CP3 - @ 16,0 mm - engate rapido;Quadril;Ago Inox AlSI
440C (NBR 13911)

5090-00-000;Vazador Inicial;Quadril;Ago Inox AlSI 420 (NBR 13911)

5100-03-000;Fresa Inicial para engate rapido - Pequena;Quadril;Ago Inox AISI 440C
(NBR 13911)

5615-42-000;Componente Acetabular Raspador @42;Quadril;Aco Inox AlSI 304 (NBR 13911)
5615-44-000;Componente Acetabular Raspador @44;Quadril; Ao Inox AIS| 304 (NBR 13911)
5615-46-000;Componente Acetabular Raspador @46;Quadril;Aco Inox AlSI 304 (NBR 13911)
5615-48-000;Componente Acetabular Raspador @48;Quadril; Ao Inox AISI 304 (NBR 13911)
5615-50-000;Componente Acetabular Raspador @50;Quadril;Aco Inox AlSI 304 (NBR 13911)
5615-52-000;Componente Acetabular Raspador @52;Quadril; Ao Inox AIS| 304 (NBR 13911)
5615-54-000;Componente Acetabular Raspador @54;Quadril;Aco Inox AlSI 304 (NBR 13911)
5615-56-000;Componente Acetabular Raspador @56;Quadril; Ao Inox AISI 304 (NBR 13911)
5615-58-000;Componente Acetabular Raspador @58;Quadril;Ago Inox AlSI 304 (NBR 13911)
5615-60-000;Componente Acetabular Raspador @60;Quadril; Ao Inox AISI 304 (NBR 13911)
5141-00-000;Broca com Stop - Acetabulo Cimentado;Quadril ;Aco Inox AlSI 304 (NBR 13911)
5221-00-000;Fresa Plana (Grossa);Joelho;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
5337-00-000;Fresa Tibial Pequena / Média;Joelho;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
5338-00-000;Fresa Tibial Grande / Extra Grande;Joelho;Ao Inox AISI 304 (NBR 13911)
5311-00-000;Broca @14 mm;Joelho;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
5310-00-000;Broca Escalonada;Joelho;Ago Inox AISI 440B (NBR 13911)
5364-00-000;Pung&o;Joelho;Ago Inox AlSI 420 (NBR 13911)

5314-00-000;Impactor ;Joelho;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)

5365-03-000;Pino Joelho 37 mm;Joelho ;ASTM F138

5365-01-000;Pino Joelho 61 mm;Joelho ;ASTM F138

5365-02-000;Pino Joelho 54 mm;Joelho ;ASTM F138

6003-02-032;Broca @3,2 X 150 mm com engate rapido;Joelho;Ago Inox AlSI 420 (NBR 13911)
5381-01-000;Broca Patelar @ 7,0 mm;Joelho;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
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5368-00-000;BKS |1l - Parafuso;Joelho ;Ago Inox AlSI 304 (NBR 13911)
5333-00-000;BKS Il - Guia no nivel de recesséo tibial;Joelho;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
5383-00-000;BKS |1l - Extrator de Fémur Teste;Joelho ;Ago Inox AIS| 304 (NBR 13911)

5371-00-000;Fresa @6,5 mm - Componente Femoral com Preservagéo de ligamento;-
Joelho;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)

6003-84-200;Broca de @8,4 X 200 mm;Trauma;Ago Inox AISI 440B (NBR 13911)

6003-25-150;Broca - Ago Inox @2,5 X 150 mm; Trauma;Ago Inox AISI 440B (NBR 13911)
6003-35-150;Broca - Ago Inox @3,5 X 150 mm;Trauma;Ago Inox AISI 440B (NBR 13911)
6003-20-150;Broca - Ago Inox @2,0 X 150 mm; Trauma;Ago Inox AISI 440B (NBR 13911)
6003-32-150;Broca - Ago Inox @3,2 X 150 mm;Trauma;Ago Inox AISI 440B (NBR 13911)
6003-45-150;Broca - Ago Inox @4,5 X 150 mm; Trauma;Ago Inox AIS| 440B (NBR 13911)
6003-25-180;Broca 2,5 X 180 (Umero);Trauma;Ago Inox AISI 440B (NBR 13911)

6170-20-110;Broca para engate rapido @2,0 X 110 mm;Trauma;Aco Inox AlSI 440B
(NBR 13911)

6170-25-120;Broca para engate rapido @2,5 X 120 mm;Trauma;Ago Inox AIS| 440B
(NBR 13911)

6170-28-120;Broca para engate rapido @2,8 X 120 mm;Trauma;Acgo Inox AlS| 440B
(NBR 13911)

6170-35-110;Broca para engate rapido @3,5 X 110 mm;Trauma;Aco Inox AISI 440B
(NBR 13911)

8513-00-000;Pino Medidor;Coluna;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
8537-55-000;Fresa macho @5,5 mm para engate rapido pedicular;Coluna;ASTM F136
8508-00-000;Chave Redutora;Coluna;Aco Inox AlSI 304 (NBR 13911)
8509-00-000;Perfurador Ponta Quadrada;Coluna;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
8511-00-000;Fresa Ponta Quadrada;Coluna;Ago Inox AlSI 440C (NBR 13911)
;Cabo;;Poliacetal

8513-01-000;Pino Medidor com Anel;Coluna;Aco Inox AlSI 304 (NBR 13911)
5100-02-000;Fresa Inicial para engate rapido;Quadril;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)

5509-0P-000;Base para Raspador Teste BR3 - Pequeno;Quadril ;Ago Inox AISI 630
(NBR 13911)

5509-0M-000;Base para Raspador Teste BR3 - Médio;Quadril ;Ago Inox AISI 630 (NBR
13911)



5509-0G-000;Base para Raspador Teste BR3 - Grande;Quadril ;Ao Inox AlSI 630
(NBR 13911)

5511-10-200;Fresa para Protese BR3 - @ 10.0 X 200 mm;Quadril ;Ago Inox AISI 420
(NBR 13911)

5511-12-200;Fresa para Protese BR3 - @ 12.0 X 200 mm;Quadril ;Ago Inox AISI 420
(NBR 13911)

5511-14-200;Fresa para Protese BR3 - @ 14.0 X 200 mm;Quadril ;Ago Inox AISI 420
(NBR 13911)

5511-16-200;Fresa para Protese BR3 - @ 16.0 X 200 mm;Quadril ;Ago Inox AISI 420
(NBR 13911)

5511-10-300;Fresa para Prétese BR3 - @ 10.0 X 300 mm;Quadril ;Ago Inox AlSI 420
(NBR 13911)

5511-12-300;Fresa para Protese BR3 - @ 12.0 X 300 mm;Quadril ;Ago Inox AISI 420
(NBR 13911)

5511-14-300;Fresa para Protese BR3 - @ 14.0 X 300 mm;Quadril ;Ago Inox AISI 420
(NBR 13911)

5511-16-300;Fresa para Protese BR3 - @ 16.0 X 300 mm;Quadril ;Ago Inox AISI 420
(NBR 13911)

5171-00-400;Serra de Gigle - 400 mm;Quadril;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
5171-00-500;Serra de Gigle - 500 mm;Quadril;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
5391-14-000;Fresa Cilindrica @14 mm;Quadril;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
5391-12-000;Fresa Cilindrica @12 mm;Quadril;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
5391-10-000;Fresa Cilindrica @10 mm;Quadril;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
5391-08-000;Fresa Cilindrica @08 mm;Quadril;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)

5397-14-000;Componente Femoral Raspador Teste - 14 mm;Quadril ;A¢o Inox AISI
630 (NBR 13911)

5397-12-000;Componente Femoral Raspador Teste - 12 mm;Quadril ;A¢o Inox AISI
630 (NBR 13911)

5397-10-000;Componente Femoral Raspador Teste - 10 mm;Quadril ;Ago Inox AISI
630 (NBR 13911)

5397-08-000;Componente Femoral Raspador Teste - 08 mm;Quadril ;Ago Inox AISI
630 (NBR 13911)

8558-00-000;Chave Broca Longa @ 2,5 mm - Coluna Cervical;Coluna ;Ago Inox AISI
304 (NBR 13911)

8528-00-000;Chave para Pino de Fixagdo Temporario;Coluna;Ago Inox AISI 440C
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(NBR 13911)

8528-00-000;Cabo;Coluna;Poliacetal

8552-00-000;Macho Regulavel - Coluna Cervical;Coluna ;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
8552-00-000;Cabo;Coluna ;Poliacetal

7176-00-000;Osteotomo Descentrado;Quadril;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
7173-0E-000;Gancho Estreito;Quadril;Aco Inox AlSI 420 (NBR 13911)
7173-0L-000;Gancho Largo;Quadril;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
7179-00-000;Goiva Descentrada;Quadril;Aco Inox AlSI 420 (NBR 13911)
7174-00-000;Goiva Angulada;Quadril;Aco Inox AlSI 420 (NBR 13911)
7175-00-000;Goiva Reta;Quadril;Aco Inox AlSI 420 (NBR 13911)
7170-00-000;Corticomo;Quadril; Ao Inox AISI 420 (NBR 13911)

6021-00-000;Macho para Parafuso Cortical - @ 3,5 mm - Passo 1,75 mm;Trauma;Aco
Inox AISI 304 (NBR 13911)

6033-00-000;Escariador - 3,5 mm;Trauma;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
6231-00-000;Fresa Cilindrica - Biolocking Umero; Trauma ;Ao Inox AISI 420 (NBR 13911)
6220-10-000;Fresa Inicial - Umero;Trauma;Aco Inox AISI 440C (NBR 13911)
6230-08-000;Fresa Flexivel para Umero 8.0 mm; Trauma;Ago Inox AlS| 304 (NBR 13911)
6230-95-000;Fresa Flexivel para Umero 9.5 mm;Trauma;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
6230-07-000;Fresa Flexivel para Umero 7.0 mm;Trauma;Ago Inox AlSI 304 (NBR 13911)
8620-00-00P;Osteotomo para Gancho P;Quadril;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
8620-00-00P;Cabo;Quadril;Poliacetal

8620-00-00M;Osteotomo para Gancho M;Quadril;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
8620-00-00M;Cabo;Quadril;Poliacetal

8620-00-00G;Osteotomo para Gancho G;Quadril;Aco Inox AISI 440C (NBR 13911)
8620-00-00G;Cabo;Quadril;Poliacetal

8621-00-000;0steotomo para Gancho Pedicular;Quadril;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
8621-00-000;Cabo;Quadril;Poliacetal

6200-12-000;Fresa Cilindrica @12,0;Quadril;Aco Inox AlSI 440C (NBR 13911)
6224-02-000;Fresa Flexivel - @ 8,5 mm;Quadril;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
6224-03-000;Fresa Flexivel - @ 9,0 mm;Quadril;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)



6224-04-000;Fresa Flexivel - @ 9,5 mm;Quadril;Aco Inox AISI 440C (NBR 13911)
6224-05-000;Fresa Flexivel - @ 10,5 mm;Quadril;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
6224-08-000;Fresa Flexivel - @ 11,5 mm;Quadril;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
6224-10-000;Fresa Flexivel - @ 12,5 mm;Quadril;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
6224-12-000;Fresa Flexivel - @ 13,5 mm;Quadril;Ago Inox AlISI 440C (NBR 13911)
6224-17-000;Fresa Flexivel - @ 16,0 mm;Quadril;Aco Inox AISI 440C (NBR 13911)
6224-19-000;Fresa Flexivel - @ 17,0 mm;Quadril;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
6270-00-000;Fresa Cilindrica - Biolocking Proximal; Trauma;Aco Inox AlSI 440C (NBR 13911)
6274-00-000;Broca @6.5 - B.P.;Trauma;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
6172-00-000;Macho para Cortical @3,5 - FB;Trauma;Aco Inox AISI 420 (NBR 13911)
6173-00-000;Macho para Esponjoso @4,0 - FB; Trauma;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
6174-00-000;Escariador para engate rapido 3,5;Trauma;Aco Inox AISI 420 (NBR 13911)

2141-00-000;Perfurador de Cortical Acetabular - Concha ndo Cimentada;Quadril;Ago
Inox AISI 420 (NBR 13911)

5609-42-000;Componente Acetabular Raspador @42 - Press-Fit;Quadril | ;Ao Inox
AlSI 420 (NBR 13911)

5609-44-000;Componente Acetabular Raspador @44 - Press-Fit;Quadril | ;Ao Inox
AISI 420 (NBR 13911)

5609-46-000;Componente Acetabular Raspador @46 - Press-Fit;Quadril | ;Aco Inox
AISI 420 (NBR 13911)

5609-48-000;Componente Acetabular Raspador @48 - Press-Fit;Quadril | ;Aco Inox
AISI 420 (NBR 13911)

Quadril I ;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)

5609-50-000;Componente Acetabular Raspador @50 - Press-Fit;Quadril | ;Ago Inox
AISI 420 (NBR 13911)

5609-52-000;Componente Acetabular Raspador @52 - Press-Fit;Quadril | ;Aco Inox
AISI 420 (NBR 13911)

5609-54-000;Componente Acetabular Raspador @54 - Press-Fit;Quadril | ;Aco Inox
AISI 420 (NBR 13911)

5609-56-000;Componente Acetabular Raspador @56 - Press-Fit;Quadril | ;Aco Inox
AlSI 420 (NBR 13911)

5609-58-000;Componente Acetabular Raspador @58 - Press-Fit;Quadril | ;Aco Inox
AISI 420 (NBR 13911)
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5609-60-000;Componente Acetabular Raspador @60 - PRESS-FIT;Quadril | ;Ago Inox
AlSI 420 (NBR 13911)

5609-62-000;Componente Acetabular Raspador @62 - Press-Fit;Quadril | ;Ago Inox
AISI 420 (NBR 13911)

5610-00-000;Broca Flexivel;;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)

8683-07-000;Raspador Intervertebral Lombar - @7,0 mm;Coluna ;Ago Inox AISI 304
(NBR 13911)

8683-07-000;Cabo;Coluna ;Poliacetal

8683-08-000;Raspador Intervertebral Lombar - @8,0 mm;Coluna;Aco Inox AISI 304
(NBR 13911)

8683-08-000;Cabo;Coluna;Poliacetal

8683-09-000;Raspador Intervertebral Lombar - @9,0 mm;Coluna;Aco Inox AISI 304
(NBR 13911)

8683-09-000;Cabo;Coluna;Poliacetal

8683-10-000;Raspador Intervertebral Lombar - @10,0 mm;Coluna;Ago Inox AlSI 304
(NBR 13911)

8683-10-000;Cabo;Coluna;Poliacetal

8686-11-000;Raspador Intervertebral Lombar - @11,0 mm;Coluna;Ago Inox AlSI 304
(NBR 13911)

8686-11-000;Cabo;Coluna;Poliacetal

8685-04-000;Cureta para Espagador Lombar - 4,0 mm;Coluna;Aco Inox ASI 420 (NBR 13911)
8685-04-000;Cabo;Coluna;Poliacetal

8685-07-000;Cureta para Espagador Lombar - 7,0 mm;Coluna;Aco Inox AISI 420 (NBR 13911)
8685-07-000;Cabo;Coluna;Poliacetal

8581-00-000;Pung&o;Coluna;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
8581-00-000;Cabo;Coluna;Poliacetal

8582-00-000; Trefina;Coluna;Aco Inox AISI 420 (NBR 13911)

8580-00-000;Raspador Cervical - 12 mm;Coluna;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
8580-00-000;Cabo;Coluna;Poliacetal

8580-14-000;Raspador Cervical - 14 mm;Coluna;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
8580-14-000;Cabo;Coluna;Poliacetal

8590-00-000;Cureta para Engate Rapido;Coluna;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
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5122-10-000;Extrator Cabega - Engate Rapido;Quadril; Ago Inox AlSI 420 (NBR 13911)

6002-00-000;Macho para Parafuso Cortical - @ 4,5 mm;Trauma;Ago Inox AISI 304
(NBR 13911)

6001-00-000;Macho para Parafuso Esponjoso; Trauma;Ago Inox AlSI 304 (NBR 13911)

5295-05-000;Raspador Femoral Teste CP3 Fix 05 mm - Cone 12/14;Quadril;Ago Inox
AISI 304 (NBR 13911)

5295-07-000;Raspador Femoral Teste CP3 Fix 07 mm - Cone 12/14;Quadril;Ago Inox
AIS| 304 (NBR 13911)

5295-09-000;Raspador Femoral Teste CP3 Fix 09 mm - Cone 12/14;Quadril;Ago Inox
AISI 304 (NBR 13911)

5295-11-000;Raspador Femoral Teste CP3 Fix 11.2 mm - Cone 12/14;Quadril;Ao Inox
AISI 304 (NBR 13911)

5295-13-000;Raspador Femoral Teste CP3 Fix 13.7 mm - Cone 12/14;Quadril;Ago Inox
AISI 304 (NBR 13911)

5389-08-000;Fresa Cilindrica CP3 - @ 8,0 mm - Engate Rapido;Quadril ;Ago Inox AlSI
440C (NBR 13911)

5389-10-000;Fresa Cilindrica CP3 - @ 10,0 mm - Engate Répido;Quadril;Aco Inox AISI
440C (NBR 13911)

5389-12-000;Fresa Cilindrica CP3 - @ 12,0 mm - Engate Rapido;Quadril;Aco Inox AISI
440C (NBR 13911)

5389-14-000;Fresa Cilindrica CP3 - @ 14,0 mm - Engate Rapido;Quadril;Aco Inox AISI
440C (NBR 13911)

5389-16-000;Fresa Cilindrica CP3 - @ 16,0 mm - Engate Rapido;Quadril;Aco Inox AlSI
440C (NBR 13911)

5389-18-000;Fresa Cilindrica CP3 - @ 18,0 mm - Engate Rapido;Quadril;Ago Inox AISI
440C (NBR 13911)

5131-00-000;Broca Flexivel;Quadril;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
5131-40-000;Broca Flexivel @ 4,0;Quadril;A¢o Inox AISI 420 (NBR 13911)
5104-42-000;Componente Acetabular Raspador 42;Quadril;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
5104-44-000;Componente Acetabular Raspador 44;Quadril;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
5104-46-000;Componente Acetabular Raspador 46;Quadril;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
5104-48-000;Componente Acetabular Raspador 48;Quadril;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
5104-50-000;Componente Acetabular Raspador 50;Quadril;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
5104-52-000;Componente Acetabular Raspador 52;Quadril;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
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5104-54-000;Componente Acetabular Raspador 54;Quadril;Aco Inox AIS| 304 (NBR 13911
5104-56-000;Componente Acetabular Raspador 56;Quadril;Ago Inox AlSI 304 (NBR 13911
5104-58-000;Componente Acetabular Raspador 58;Quadril;Aco Inox AIS| 304 (NBR 13911
5104-60-000;Componente Acetabular Raspador 60;Quadril;Ao Inox AISI 304 (NBR 13911
5104-62-000;Componente Acetabular Raspador 62;Quadril;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
5100-00-000;Fresa Inicial;Quadril;Aco Inox AlSI 420 (NBR 13911)

5101-10-000;Raspador Femoral Teste Biomec Il;Quadril;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
5101-10-000;10 mm-Cone 12/14;Quadril;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
5101-16-000;Raspador Femoral Teste Biomec II;Quadril;Aco Inox AISI 420 (NBR 13911)
5101-16-000;16 mm-Cone 12/14;Quadril;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
5101-14-000;Raspador Femoral Teste Biomec II;Quadril;Aco Inox AISI 420 (NBR 13911)
5101-14-000;14 mm-Cone 12/14;Quadril;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
5100-01-010;Fresa Cilindrica 10.0;Quadril;Aco Inox AISI 420 (NBR 13911)
5154-00-000;Passa Fios;Quadril;Aco Inox AISI 304 (NBR 13911)
5156-00-000;Raspador Femoral Reto;Quadril; Ago Inox AlSI 440 (NBR 13911)
5128-01-000;Raspador Femoral;Quadril;Ago Inox AlSI 420 (NBR 13911)
6039-00-000;Guia de Broca 2,5;Trauma;Aco Inox AISI 304 (NBR 13911)
6039-00-000;Guia de Broca 2,5;Trauma;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
6039-00-000;Guia de Broca 2,5;Trauma;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
6039-00-000;Guia de Broca 2,5;Trauma;Ago Inox AlSI 304 (NBR 13911)
6240-08-000;Fresa Rigida de Kuntscher 8;Quadril;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
6240-09-000;Fresa Rigida de Kuntscher 9;Quadril;Ago Inox AlSI 420 (NBR 13911)
6240-10-000;Fresa Rigida de Kuntscher 10;Quadril;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
6240-11-000;Fresa Rigida de Kuntscher 11;Quadril; Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
6240-12-000;Fresa Rigida de Kuntscher 12;Quadril;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
6240-13-000;Fresa Rigida de Kuntscher 13;Quadril;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
6240-14-000;Fresa Rigida de Kuntscher 14;Quadril;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
6240-15-000;Fresa Rigida de Kuntscher 15;Quadril;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
6243-03-000;Pino Guia Para Kuntscher @ 3,0;Trauma;Aco Inox AISI 304 (NBR 13911)
6243-04-000;Pino Guia Para Kuntscher @ 4,0;Trauma;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)

)
)
)
)
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6243-05-000;Pino Guia Para Kuntscher @ 5,0;Trauma;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
5128-00-000;Raspador Femoral Thompson;Quadril;Aco Inox AISI 420 (NBR 13911)
5211-25-000;BKS |11 - Osteétomo 25 mm;Joelho;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
5211-16-000;BKS Il - Ostedtomo 16 mm;Joelho;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)

5186-07-000;Fresa Cilindrica de Umero 7,0;0mbro;Aco Inox AlSI 304 (NBR 13911) Aco
Inox AISI 440C (NBR 13911)

5186-10-000;Fresa Cilindrica de Umero 10;0mbro;Aco Inox AlSI 304 (NBR 13911) Ago
Inox AISI 440C (NBR 13911)

5186-12-000;Fresa Cilindrica de Umero 12;0mbro;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911) Ago
Inox AISI 440C (NBR 13911)

5187-00-000;Fresa p/ Glenoide;Ombro;Aco Inox AlSI 420 (NBR 13911)
8586-00-000;Pino Distrator;Coluna;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
6003-84-000;Broca @ 8,4x200 mm;Trauma;Ago Inox AlSI 420 (NBR 13911)
6200-11-000;Fresa Cilindrica @ 11,0;Trauma;Ago Inox AIS| 440C (NBR 13911)
6003-65-000;Broca @ 6,5x200 mm;Trauma;Aco Inox AISI 440C (NBR 13911)
7164-00-000;Raspa reta;Trauma;Ago Inox AlSI 440C (NBR 13911)
7162-00-000;Raspa Curva p/ Tibia;Trauma;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
7160-00-000;Cureta Posterior; Trauma;Ago Inox AlSI 440C (NBR 13911)
6137-00-000;Fio Guia 2,5;Trauma;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)

6145-08-000;Fresa Canulada 8,0;Trauma;Ago Inox AlSI 440C (NBR 13911)
7153-19-000;Fio Guia 1,9 mm;Trauma;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
7161-00-000;Raspa Angular; Trauma;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
7163-00-000;Cureta Reta; Trauma;Aco Inox AlSI 440C (NBR 13911)
7165-00-000;Agulha LCP para Tibia;Trauma;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
7166-00-000;Agulha LCP para Fémur;Trauma;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
6145-09-000;Fresa Canulada 9,0;Trauma;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
6145-10-000;Fresa Canulada 10,0;Trauma;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
6145-11-000;Fresa Canulada 11,0;Trauma;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
7256-50-000;Compactador Osseo @ 5,0 mm;Artroscopia;Aco Inox AlSI 304 (NBR 13911)
7256-35-000;Compactador Osseo @ 3,5 mm;Artroscopia;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
7256-27-000;Compactador Osseo @ 2,7 mm;Artroscopia;Aco Inox AlS| 420 (NBR 13911)
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7256-20-000;Compactador Osseo @ 2,0 mm;Artroscopia;Ago Inox AlSI 420 (NBR 13911)
7251-00-000;0stedtomo para Ancora;Artroscopia;Ago Inox AlSI 420 (NBR 13911)
7252-0E-000;Guia de Sutura esquerda;Artroscopia;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
7252-0D-000;Guia de Sutura direito;Artroscopia;Aco Inox AISI 304 (NBR 13911)
7222-45-150;Pino - 4,5x150 mm;Quadril;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
7222-50-150;Pino - 5,0x150 mm;Quadril;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
7223-10-150;0stedtomo Reto - 10x150x4,0 mm;Quadril;Ago Inox AIS| 420 (NBR 13911)
7223-15-150;0stedtomo Reto - 15x150x4,0 mm;Quadril;A¢o Inox AlSI 420 (NBR 13911)
7223-20-150;0stedtomo Reto - 20x150x4,0 mm;Quadril;Ago Inox AIS| 420 (NBR 13911)
7223-10-250;0stedtomo Reto - 10x250x4,0 mm;Quadril;A¢o Inox AlSI 420 (NBR 13911)
7223-20-250;0stedtomo Reto - 20x250x4,0 mm;Quadril;Ago Inox AIS| 420 (NBR 13911)
7225-00-000;0stedtomo Reto com Cabo;Quadril;Aco Inox AISI 420 (NBR 13911)
7220-0P-000;Cureta Longa (500 mm) - Pequena;Quadril;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
7220-0M-000;Cureta Longa (500 mm) - Média;Quadril;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)
7220-0G-000;Cureta Longa (500 mm) - Longa;Quadril;Ago Inox AlSI 420 (NBR 13911)
6320-00-000;Fresa Inicial Canulada; Trauma;Aco Inox AlSI 420 (NBR 13911)
6313-00-000;Pung&o; Trauma;Ago Inox AISI 420 (NBR 13911)

6003-37-280;Broca @ 3,7x280 mm;Trauma;Aco Inox AISI 440C (NBR 13911)
6003-47-280;Broca @ 4,7x280 mm; Trauma;Ago Inox AlSI 440B (NBR 13911)
6346-00-000;Fresa Flexivel com Stop - @ 12,5x270 mm; Trauma;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
6349-09-000;Fresa Flexivel p/ engate réapido - @ 9,5 mm; Trauma;Ago Inox AlSI 440C (NBR 13911)
6349-10-000;Fresa Flexivel p/ engate rapido - @ 10,5 mm; Trauma;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911
6349-11-000;Fresa Flexivel p/ engate répido - @ 11,5 mm; Trauma;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911
6349-12-000;Fresa Flexivel p/ engate rapido - @ 12,5 mm; Trauma;Aco Inox AIS| 440C (NBR 13911
6349-13-000;Fresa Flexivel p/ engate rapido - @ 13,5 mm; Trauma;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911
6051-00-000;Fresa Inicial / Final 135% Trauma;Ago Inox AISI 440C (NBR 13911)
6052-00-000;Macho para parafuso deslizante; Trauma ;Ago Inox AISI 304 (NBR 13911)
6068-00-000;Fresa Inicial / Final para Placas 95° Trauma;Aco Inox AISI 440C (NBR 13911)

4. Indicagoes, Pre goes, Restriges/Adverténcias, Efeitos Adver-
sos e Contra Indicagdes

)
)
)
)
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4.1. Indicagdo

Os Instrumentais Cirdrgicos Nao Articulados Cortantes- BM séo indica-
dos como auxilio indispensavel para a preparagdo do segmento dsseo
que vai receber os implante.

4.2. Precaugdes
Néo utilizar o produto se o mesmo estiver danificado.

Conservar em local arejado, seco, ao abrigo da luz e longe da agéo de
intempéries.

Toda manipulagéo destes instrumentais, devera estar acompanhadas de
cuidados: durante o ato cirtrgico, na manipulagdo para limpeza e este-
rilizagdo, bem como seu transporte. Os instrumentais marca Biomeca-
nica s6 podem ser usado no auxilio de colacagdo dos implantes marca
Biomecanica, pois estes foram fabricados e projetados para serem usa-
dos em conjunto. Utilizar instrumentais de fabricantes diferentes pode
comprometer a cirurgia. Com o tempo de uso, os instrumentais tendem
a desgastar naturalmente devido ao seu uso regular. Os instrumentais
devem ser usados somente para o que foi especificado.

4.3. Restrigdes/Adverténcias

O Instrumentais Cirtrgicos N&o Articulados Cortantes- BM, ao reutiliza-lo
em outro paciente, € necessario que o mesmo seja lavado, higienizado
e em seguida reesterilizado. Esse processo deve ser realizado sempre
em que for utilizado em uma nova cirurgia. O re-uso do mesmo sem
passar por um processo de higienizagéo e reesterilizagdo é expressa-
mente proibido.

4.4. Efeitos Adversos

Instrumentos desgastados e quebrados podem causar problemas sig-
nificativos se nao forem detectados durante a inspecao e teste. Podem
danificar outros instrumentos durante os processos de limpeza/esterili-
zagao. Se permanecerem no conjunto de instrumentos podem causar
desde traumas nos tecidos organicos até falha de funcionamento em mo-
mentos criticos durante um procedimento cirdrgico.ldentifique o mais ra-
pido possivel os instrumentos com problemas. Separe-os dos demais e
coloque etiquetas indicando que devem ser substituidos ou consertados.

4.5. Contraindicagao

A contraindicagéo esta ligada ao implante a ser utilizado conforme des-
crito nas instrugcdes de uso que acompanham os implantes. Os instru-
mentos ndo devem ser utilizados para finalidades diferentes daquelas
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para as quais foram projetados.

Marcas e manchas podem surgir durante o uso desses instrumentais.
A tabela abaixo descreve os principais tipos de marcas e manchas bem
como algumas sugestdes para evitar o surgimento delas:

Tipos de marcas e manchas nos instrumentais

Marcas da cor clara: S&o causadas por gotas de agua que se con-
densam sobre o instrumento e que se evaporam lentamente.

Podem ser causadas também pelo teor mineral da agua (geralmente
sédio, calcio e magnésio).

a) Em geral séo causadas por secagem inadequada ao final do ciclo de
esterilizagdo em autoclave.

OBS: Nunca abra a porta da autoclave até que todo o vapor tenha se
dispersado.

b) Verifique também se ha vazamento em alguma vedag&o ou valvula e
que causa condensagao das gotas de agua.

c) Podem ser causados também por contaminantes minerais presentes
nos campos cirlrgicos.

Marcas da cor escura: Assim como as marcas de cor clara, s&o
causadas pela condensacao de gotas de agua.

Deve-se usar somente agua destilada e desmineralizada para limpar, de-
sinfetar, enxaguar e esterilizar os instrumentais. Os valores de pH devem
ser préximos de 7,0 (neutro).

Pelicula de cor ferruginosa: Causada por corpos estranhos deixados
no interior de tubulagdes novas instaladas no hospital. Equipamento ou
compostos amaciantes de agua, que podem deixar uma pelicula pareci-
da com po6 de cor ferruginosa. Elevado teor de ferro na agua.

a) O problema é de dificil solugdo imediata. Consulte o departamento
de engenharia. Um filtro de vapor pode ajudar. Em geral, trata-se de
problema temporario, diminuindo em dois ou trés meses.

b) E de fundamental importancia manter instrumentos enferrujados fora
das bandejas de esterilizagdo, para que a ferrugem n&o contamine ou-
tros instrumentos ou bandejas, ou o interior da autoclave.

Corroséao: Causada por residuos que permanecem em areas dificeis de
limpar, por umidade excessiva dentro de pacotes esterilizados ou pela
presencga de substancias quimicas nas embalagens.

As seguintes medidas sdo sugeridas para solucionar o problema:

a) Limpe cuidadosamente todos os instrumentais.
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b) Utilize o esterilizador com extremo cuidado: pré-aquega o equipamen-
to, garanta que o vapor ao final do ciclo seja eliminado e que os instru-
mentos estejam completamente secos.

c) Inspecione as valvulas e vedagbes para ver se apresentam vazamen-
tos. Verifique o abastecimento local de 4gua. Analise a possibilidade de
adotar um sistema de filtragem e remova regularmente as impurezas do
interior do esterilizador.

d) Use agua desmineralizada, inclusive para lavar os tecidos se for ne-
cessario.

Manchas de Cor Purpuro-Negra: Causadas pela exposicdo & aménia
ou substancia quimica derivadas de aménia nas linhas de vapor.

a) A solugdo para eliminar as manchas causadas pela aménia é enxa-
guar cuidadosamente os instrumentos com agua destilada e evitar o uso
de detergentes que contenham tal substancia. Se o problema persistir,
verifique se foram usadas substancias contendo aménia para remover o
limo das linhas de vapor. Use sempre agua destilada ou desmineralizada
para circular na autoclave. Jamais utilize d4gua de torneiras convencio-
nais.

b) As manchas podem ser causadas, também, pela exposigéo a solugao
salina, sangue, cloreto de potassio ou outras substancias quimicas.

c) A solugao € lavar os instrumentos imediatamente apds a exposicéo.
Limpeza e lavagem apropriadas ajudam a evitar as manchas.

d) Detergentes podem causar manchas. Se um detergente contém clo-
reto ou tem Ph elevado (acima de 8,5), o vapor pode criar uma condigao
4cida dentro da autoclave. A camada de passivagéo é removida, provo-
cando o aparecimento de manchas ou porosidade.

e) A solugéo é evitar detergentes que contenham cloreto, pois eles re-
agem com o vapor.

f) Use somente detergentes de ph neutro.

g) Lavar instrumentos de metais diferentes em equipamento ultra-sénico
também pode causar o aparecimento de manchas. Deve-se, sempre,
separar os instrumentos durante a limpeza em ultra-som.

Auréolas de coloracdo superficial sem contorno definido (colora-
cao iridescente): Geralmente decorrem de ions de metais pesados, tais
como ferro, manganés e cobre, presentes na agua utilizada na limpeza
ou na esterilizagdo, ou da alta concentragédo de substancias minerais,
como célcio, ou, ainda, da presenca de substancias organicas na agua
de lavagem e na autoclave. Podem ser removidas mecanicamente, com
escovas ou com o uso de um removedor de manchas especificos para
a limpeza de agos inoxidaveis. Para evitar essas auréolas, o enxague e
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o vapor da autoclave devem ser provenientes de agua desmineralizada
ou destilada.

Residuos amarelados ou marrom-escuros: Encontram-se principal-
mente nos espagos mais dificeis de limpar, mas ndo devem ser consi-
derados como oxidag&o (ferrugem). Podem ser decorrentes de residuos
protéicos que ja estavam incrustados antes da lavagem, do uso repetido
de detergentes com agua suja, que permite que os residuos em suspen-
sdo se agregam aos instrumentais, e também de residuos depositados
em solugdes quimicas desinfetantes ndo renovadas. Assim, a prevengao
desse problema passa também pela limpeza dos depositos ou das cubas
de lavagem e desinfecgéo. Os residuos desaparecem quando esfrega-
dos ou limpos com agentes de limpeza neutros (ndo-corrosivos). Se nao
eliminados, apos certo tempo podem produzir corrosdo e deterioragdo
do artigo.

Coloragao amarelada em todo o corpo do instrumento: Costuma ser
causada por superaquecimento no processo de esterilizagdo. O equi-
pamento de esterilizagdo, portanto, deve ser inspecionado para evitar
esse tipo de efeito.

Manchas cinza-azuladas: Provém da utilizagdo a frio de substancias
quimicas desgerminantes. Certas soluges, quando usadas por tempo
mais prolongado, tornam-se corrosivas. O produto desgerminante deve
ser trocado freqlientemente, ou substituido por outro sistema de esterili-
zagéo, e o tempo recomendado pelo fabricante precisa ser rigidamente
observado.

Peliculas ou manchas escuras sobre instrumental cirtirgico inoxi-
davel: Derivam da esterilizagdo de instrumental cirirgico cromado com
materiais inoxidaveis em um mesmo pacote e até mesmo em uma mes-
ma operagdo. Contra essa ocorréncia, recomenda-se que seja evitada a
esterilizagdo desses dois tipos de artigos em um mesmo procedimento.

Depositos de Ferrugem: Quase sempre, os depositos de ferrugem séo
decorrentes de se esterilizar ao mesmo tempo instrumentais de ago ino-
xidavel e instrumentais galvanizados.

a) Para solucionar o problema, separe os instrumentais por tipo de me-
tal. Inspecione cuidadosamente os instrumentais galvanizados, enviando
para serem galvanizados novamente aqueles que apresentam fissuras
ou quebra ou substituindo-os por instrumentos de ago inoxidavel. A la-
vagem com agua de torneira pode causar depdsitos de minerais idnicos
devido ao contetdo de ferro presente na agua.
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b) A solugéo é lavar com agua desmineralizada destilada.

¢) A partir do momento em que um instrumento cirtrgico comega a apre-
sentar ferrugem ou porosidade, ele passa a ficar mais suscetivel a dete-
rioracé@o e possiveis reagdes com outros instrumentais. Ndo é possivel
eliminar a ferrugem e a restauragéo é dificil. Portanto, recomenda-se
substituir o instrumental.

Solugdes Detergentes: O material usado para embalagem que con-
tenha residuos de detergentes, principalmente aqueles com elevada
concentragéo de fosfatos, provoca uma reagdo durante a esterilizagao.
Conseqiientemente, manchas marrons aparecem nos instrumentais que
estejam em contato direto com o involucro.

Se as embalagens forem de tecido contendo residuos de alvejante, po-
dem ocorrer manchas que causem porosidade e corrosdo. O elevado
teor de cloreto de alguns amaciantes de roupa também pode causar
essas manchas.

Toda autoclave e seus acessorios (carrinhos, estantes e recipientes) de-
vem ser limpos freqiientemente para garantir um desempenho seguro e
eficaz do equipamento e da sua finalidade.

Obs.: Quaisquer outras instrugbes especificas fornecidas pelo fabricante
devem ser criteriosamente observadas para garantir uma operagéo efi-
ciente do seu equipamento.
5. Limpeza e Esterilizagdo dos Instrumentais

5.1. Cuidado apropriado e manutengao preventiva programada
O cuidado apropriado com os instrumentais cirirgicos comega com a
limpeza apropriada. Este relatério cita alguns métodos de limpeza e es-
terilizagao dos instrumentais. O cuidado apropriado significa também a
manutengao regular dos instrumentais prevendo afiagéo e ajustes. Nao
ha nenhuma programagéo padréo; a manutengéo sera determinada pela
freqliéncia de uso.

5.1.1. Inimigos dos Instrumentais

Além do cuidado da limpeza dos instrumentais, esta instrugéo cita diver-
sos inimigos dos instrumentais cirdrgicos, tais como: o sangue, o tecido
em geral, os residuos cirtrgicos (que sdo as causas preliminares dos
pontos de corros&o por “piting”), manchas e a descoloragéo dos instru-
mentais. A dgua e a umidade também tém efeitos prejudiciais, permitindo
que estas substancias sequem ou embebam em seus instrumentais cau-
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sando manchas indesejaveis.

Outros inimigos usados na lavagem dos instrumentais com solugdes
impréprias, sé@o: sabdo, descorantes, desinfetantes e demais solugbes
nao aconselhadas.

Para a conservagéo correta dos seus instrumentais é importante utilizar
métodos recomendados de limpeza e compreender as causas de efeitos
indesejaveis, tais como manchas. As manchas aparecem com uma co-
loragéo alaranjada ou marrom. A idéia é assegurar o cuidado apropriado
para limita-las ou extingui-las.

5.1.2. Residuos Cirurgicos

O sangue, o pus e outras secregdes cirlrgicas contém ions cloreto, que
conduzem a corros&o, aparecendo mais freqlientemente com uma cor
alaranjado-marrom. Se o instrumental permanecer por um periodo de
tempo prolongado (uma até quatro horas), em contato com estes re-
siduos, surgird marcas e manchas no instrumental, principalmente se
estes residuos secarem juntamente com o instrumental.

Deve-se limpar e secar completamente os instrumentais apés o uso.
Somente esterilize um instrumental limpo. A temperatura elevada da
autoclave causara reagdes quimicas que podem deixar manchas perma-
nentes nos instrumentais e/ou amarelamento dos mesmos.

5.1.3.Agua

A agua representa um item critico na limpeza do instrumental em razéao
da variedade de tratamentos que recebe, e que diferem de municipio
para municipio. Além disso, de uma forma geral, a 4gua utilizada em
nossa vida cotidiana apresenta grande concentragéo de cloreto de sédio.

Pela agéo do ion cloro, o ago inoxidavel tem sua resisténcia a corrosao
diminuida, podendo aparecer “pontos de corrosao” e fissuras nas areas
de tens&o ocasionando finalmente a fratura do instrumental.

O perigo de uma corrosdo provocada por cloretos agrava-se com:
a) Tempo de aplicagdo muito grande
b) Superficies asperas e foscas
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c) Secagem insuficiente
d) Aumento da concentragdo de cloretos
e) Aumento da temperatura

Outras substancias, em pouca concentragéo, podem resultar em colo-
ragdes no instrumental (marrom, azul, arco-iris). Estas coloragtes séo
provocadas por concentragdes de ferro, cobre, manganés e silicio.

Algumas dessas podem desaparecer com o uso de solugdes acidas ade-
quadas, seguindo-se as instrugdes dos fabricantes.

A pratica demonstra que os parametros listados na tabela abaixo padro-
nizados pela norma EN 285, quando respeitados os seus valores maxi-
mos indicados, ndo causam nenhum dano ao instrumental:

Tabela 9 - Parametros conforme norma EN 285

PARAMETRO LIMITE MAXIMO UNIDADE
Dureza 5 °dH
Cobre 00,5 mg/l
Cloretos 100 mg/|
Ferro 0,05 mg/l
Manganés 0,05 mg/l
Silicatos 15 mg/l
MG/l =ppm  1°dH = 10mg de CaO/1L H*O
Para evitar concentrages indesejaveis de cloretos, é aconselhavel o

uso da agua DDD, ou seja, deionizada (isenta de substancias ionicas,
capazes de conduzir energia elétrica), desmineralizada (isenta de subs-
tancias minerais, salinas), ou destilada (isenta de substancias i6nicas,
salinas, minerais, etc, quando obtida de destilagéo lenta), principalmente
no ultimo enxaglie.

Devem-se secar imediatamente os instrumentais para evitar manchas
€ corrosao
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O processo basico para tratamento dos instrumentais resume-se em:

\ Lavagem eficaz, se possivel utilizando-se agua DDD,
detergente enzimatico e ultra-som;

\ Enxaglie com agua DDD;
\ Secagem Total;

\ Lubrificaggo;
 Armazenamento seguro

O instrumental cirdrgico deve ser mantido lubrificado para prevenir fu-
turas oxidagdes. O uso de dleos a base de petréleo (vaselina, silicone,
lubrificantes, aerosois) devem ser evitados, pois atacam os materiais dos
instrumentais. Lubrificantes minerais, ndo oleosos, poderéo ser aplica-
dos em qualquer instrumental, protegendo-o de oxidagéo e mantendo a
elasticidade das pegas de borracha.

Recomendagbes para melhorar a qualidade da agua e do vapor:

- Instalar filtros de vapor em todas as lavadoras

- Providenciar um sistema de filtragem de agua e vapor na area de la-
vagem de artigos.

- Trocar a tubulagé@o de vapor de ferro para cobre.
- Utilizar agua destilada e desmineralizada.

5.1.4. Principais causas de Pr

Diversos problemas podem ser causados por:

a) Exposicéo a solugdes e elementos inapropriados na sala de cirurgia.
b) Manuseio inadequado.

c) Limpeza e enxagie inadequados e secagem imediatamente apos o

d) Uso de agua de torneira, em vez de agua destilada desmineralizada.
e) Detergentes com pH inapropriado.

f) Falhas na lubrificagéo.

g) Qualidade da agua.

h) Autoclave com defeito, manutengao inadequada do equipamento ou
alteragbes mecanicas no sistema de tubulagdo ou abastecimento do
hospital.
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5.1.5. Instrumentais Cortantes

Instrumentais cortantes s6 devem ser usados para suas finalidades es-
pecificas. O mau uso pode causar perda do corte das laminas e bordas,
bem como afetar o seu desempenho durante o procedimento cirurgico.

Instrumentos que caem no ch&o invariavelmente séo danificados. Quan-
do isso acontece, o instrumento deve ser colocado a parte, cuidadosa-
mente inspecionado e enviado para consertos.

A contagem dos instrumentais € essencial. Em primeiro lugar, para pro-
tecéo do proprio paciente e, em segundo, para evitar a possibilidade de
serem inadvertidamente enviados para a lavanderia juntamente com os
campos cirurgicos, onde podem ser perdidos ou danificados caso pas-
sem despercebidos.

5.2. Limpeza

Limpeza consiste na remogao de sujidade visivel - organica e inorganica
- de um artigo e, por conseguinte, na retirada de sua carga microbiana.

Portanto, trata-se de uma etapa essencial e indispensavel para o repro-
cessamento de todos os artigos, sejam criticos, semi-criticos, nao-cri-
ticos.

Este processo sempre deve preceder a desinfecgéo e a esterilizagéo
(Rutala, 1990). Rutala e Zanon (1987) comprovam que a presenca de
matéria organica protege os microrganismos, tornando as etapas sub-
sequentes ineficientes. O emprego da agdo mecanica e de solugoes
adequadas aumenta a eficiéncia da limpeza.

Se um artigo ndo for adequadamente limpo, os processos de desin-
fecgdo e esterilizagdo ficardo dificultados. Quando o nimero inicial de
organismos contaminantes (bioburden) & muito alto, ha redugéo na pro-
babilidade de eliminagéao de tais agentes no fim do processo de limpeza.
A matéria organica impede que o produto esterilizante ou desinfetante
entre em contato com o instrumental.

Residuos de matéria organica ou de dleos, medicamentos e solugdes
podem estimular pontos de corros&o e favorecer reagdes cruzadas com
os produtos usados nesse processo, reduzindo a vida Util dos artigos.

A limpeza eficiente diminui a carga de microrganismos em 99,99%, ou
seja, reduz quatro logaritmos do bioburden presente no artigo (Rutala
e Shafer, 1996).

Segundo Silva, Graziano, Lacerda (1992), um processo de limpeza deve
atingir os seguintes objetivos:
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- reduzir a carga microbiana natural dos artigos;

- extrair contaminantes organicos e inorganicos;

- remover a sujidade dos artigos.

Atabela abaixo descreve as etapas do processo de limpeza
Etapas do processo de limpeza

1° Pré-Desinfecgado: Para este processo, o profissional responsavel
deve estar devidamente equipado com os artigos de protegéo (luvas,
maéscaras, 6culos, gorros, aventais, botas, etc.). Deve-se também uti-
lizar solugbes quimicas desinfetantes, que s&do ativas em contato com
matéria organica.

O instrumental deve ser limpo o mais rapido possivel apés o uso, e todas
as partes que possam ser desconectadas deverdo sofrer a desmonta-
gem antes de serem submetidas a limpeza, mesmo se a esterilizagdo
ocorrer muito tarde. A limpeza dos instrumentais apés alguns minutos da
cirurgia é sua melhor defesa contra a corroséo e as manchas.

? Se mais tempo for necessario para o inicio da limpeza, mantenha
umidos os instrumentais contaminados, de modo que os residuos ndo
sequem nos instrumentais”.

Evite misturar solugdes diferentes e jamais utilizar hipoclorito de sédio
em artigos metalicos.

O processo de limpeza escolhido ndo devera, em hipétese alguma, em-
pregar palhas ou esponjas de ago e outros produtos abrasivos, mesmo
saponaceos para remogdo de sujidades remanescentes de qualquer
etapa do processo de limpeza. Deve-se, portanto, utilizar escovas com
cerdas macias.

Coloque os instrumentais em cestos furados e nunca misture-os com
instrumentais pesados. N&o acumule os instrumentais em grandes
quantidades, uns sobre os outros, para impedir a deformagéao das pegas
menores e delicadas.

Apos a pré-desinfecgéo - que pode durar de 10 a 30 minutos (dependen-
do da solugao utilizada) - é realizada a lavagem das pecas, podendo ser
manual ou através de equipamento apropriado.

2° Limpeza: A agua representa o item mais importante em todo o pro-
cesso, em razéo da variedade de tratamento que recebe e que difere de
um municipio para outro.

A agua utilizada normalmente acaba recebendo uma grande concen-
tracdo de cloreto de sédio e pela agédo do ion cloro, o ago inoxidavel
tem sua resisténcia a corrosao diminuida, podendo aparecer “pontos
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de corros&o” e fissuras nas areas de tenséo, ocasionando a quebra do
instrumental. Ainda nesta mesma agua ha presenca de ions de metais
pesados como ferro, cobre, manganés, etc., que “grudam” no instrumen-
tal provocando o aparecimento de manchas coloridas (marrons, azula-
das ou com as cores do arco-iris). Apesar de se tratar de uma alteragdo
superficial ndo pode ser considerado de imediato um “processo de cor-
rosdo”. A Unica maneira de evitar esses problemas seria utilizar agua
deionizada, desmineralizada ou destilada.

Quando a &gua apresenta qualidade insatisfatéria, pode provocar os
seguintes efeitos:

- oxidag&o na camara das lavadoras;

- mudanga na coloragao dos componentes de polietileno das lavadoras
(de branco para bege);

- oxidag&o no instrumental cirdrgico (ISO, 1994).

3° Pré-Lavagem: O banho em agua aquecida durante 15 minutos deve
ser iniciado o mais répido possivel. Assim que forem desinfetados devem
ser submetidos a agua quente (quanto maior a demora, maior a dificulda-
de para remover os residuos fixados nos instrumentais).

A temperatura da agua para esta imersdo deve estar entre 40° e 45°
C. Se a temperatura estiver acima acabara causando a coagulagéo de
proteinas contidas no sangue e nos residuos tissulares e estes se fixarao
no instrumento dificultando a remog&o.

4° Lavagem: Independente dos instrumentais serem novos ou usados
deve-se lavar, antes de serem esterilizados, como segue abaixo:
Preparagéo

a) Separar os instrumentais mais delicados visando sua preservagéo ao
coloca-los na cuba de lavagem. Nunca mistura-los com instrumentais
mais pesados.

b) Manusear poucos instrumentais de cada vez, ndo manusear uma
quantidade de instrumentais de uma s6 vez. Além de precisarem de uma
manipulagéo delicada deve-se separar em quantidades pequenas, prin-
cipalmente ao serem colocados na cuba de lavagem (lembrando que os
instrumentais que estdo embaixo ndo devem ser pressionados com o
peso dos que estdo em cima).

c) Abrir todos os instrumentais articulados tais como tesouras, pingas,
porta agulhas, etc., com exce¢do aos instrumentais atraumaticos cujo
delicado denteado requer maior cuidado. Os instrumentais maiores (ex:
afastadores) e os desmontaveis devem ser tratados separadamente e
totalmente desmontados.

Lavagem Manual
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Este é o processo mais usado na limpeza dos instrumentais e alguns
pontos merecem mais atengao.

a) Escovamento - escovar pega por pega sob agua morna com uma
escova ndo abrasiva usando sab&o neutro ou detergente neutro. O mo-
vimento de escovamento das partes serrilhadas deve seguir a linha das
serrilhas.

b) Nunca utilizar produtos de limpeza abrasivos (ex: palhas ou esponjas
de aco), pois, além de marcar e ocasionar microfissuras, acabam por
favorecer ao aparecimento de corros&o.

c) Estabelecer frequéncia de limpeza das escovas e providenciar a subs-
tituicdo das que estiverem em mas condigdes de uso.

d) Detergentes - Durante o processo de escovamento o ideal seria usar
sab&o neutro ou solugéo detergente cujo pH seja neutro.

Existem também os desincrustantes*, que sao detergentes mais concen-
trados e que freqiientemente atacam os metais provocando oxidagéo.
No caso destas solugdes que contém alto teor de cloreto resulta-se em
uma estrutura molecular radical organica, ligada ao ion cloro, mesmo
assim, estes produtos desincrustantes* sdo muitas vezes necessarios e,
para minimizar um pouco o seu efeito sobre o instrumental, as instrugdes
abaixo devem ser seguidas a risca:

A agua deve ser morna, desmineralizada ou destilada;

Sempre imergir por completo os instrumentos somente ap6s o adequa-
do preparo da solugéo;

Nao ultrapassar o tempo desta imersdo além de 15 minutos;

Enxaguar bem em agua destilada ou desmineralizada;

N&o se esquega: desincrustantes ndo sao agentes desinfetantes.
*recomendamos HIG - MED®

e) Enxaguar as pecas abundantemente com agua até remover a sujida-
de e o detergente.

Lavagem por Ultra-Som

Para lavagem em cubas de ultra-som, os instrumentais devem ser colo-
cados em posicéo aberta em uma solugdo com temperatura minima de
40° C. Abaixo desta temperatura o efeito da lavagem diminuira, enquanto
que em temperaturas mais elevadas facilitam a volatizagdo dos agen-
tes de limpeza favorecendo a agéo limpadora do ultra-som. Mesmo sob
temperatura acima de 45° C nao é notada a coagulagao de proteinas.
Deve-se observar a concentragdo de residuos na cuba que comprometa
a eficiéncia da limpeza.

Os detergentes usados neste processo devem ser de pH neutro e que
n&do espumem muito.

Ao utilizar outro equipamento (ex: lavadoras), deve-se ter cuidado ao
usar substancias que possam comprometer os instrumentais. Normal-
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mente 3 a 5 minutos de imersao numa freqtiéncia de 35 kHz é suficiente
para limpeza. A lavagem por ultra-som ndo elimina a necessidade de
remogao dos residuos das partes serrilhadas e articulagdes por esco-
vamento.

5° Enxague: Apos a completa limpeza do instrumental (seja por lava-
gem manual ou ultrasonica), deve-se comegar um cuidadoso enxagiie
para retirar completamente a espuma ou qualquer indicio de substancia
detergente.

6° Secagem: Depois de enxaguados os instrumentais devem ser total-
mente enxugados, evitando que sequem ao “natural®, pois neste caso
os elementos organicos em contato com a dgua se agregarao ao ins-
trumental.

5.2.1. Recomendagdes para Limpeza de instrumental cirirgico

« Submeter o instrumental cirtrgico ao processo de limpeza o mais ime-
diatamente possivel para facilitar a remogéo de sujidades aderidas em
reentrancias.

« Evitar o ressecamento da matéria organica na superficie do instrumen-
tal cirdrgico com o uso de uma solugao enzimatica em forma de spray,
gel ou espuma que o mantenha Umido.

« Usar equipamentos de prote¢éo individual para manipular instrumen-
tais cirdrgicos e demais artigos.

« Adotar o processo de limpeza mecanica, pois diminui a exposigdo dos
profissionais aos riscos ocupacionais.

« Lavar pega por pega, com escova apropriada, friccionando delicada-
mente o corpo, as articulagdes e a cremalheira da pinga, nas direcdes
das ranhuras.

« Lavar manualmente o instrumental cirGirgico delicado, pois ele pode ser
danificado se for posto em maquinas.

« Escolher um método de limpeza que seja eficaz e conserve o artigo,
uma vez que a imersdo prolongada do instrumental em produtos quimi-
cos pode danifica-lo e reduzir sua vida Util.

+ Separar o instrumental cirtrgico cortante e pesado, colocando os itens
leves sempre por cima dos primeiros.

« Desmontar o instrumental cirtrgico sempre que possivel.
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« Abrir as pingas e desconectar componentes desmontaveis.

« Colocar o instrumental cirdrgico de modo organizado nos cestos ara-
mados para que todos fiquem expostos & agéo da lavadora.

« Utilizar produtos e escovas nao-abrasivas, a fim de evitar corrosao das
pegas.

« O instrumental cirGrgico pontiagudo deve ser aberto, limpo com cuida-
do, enxaguado e novamente fechado.

« Em artigos canulados, utilizar pistola de dgua sob pressao e ar com-
primido.

« Utilizar, na lavadora ultra-sonica, apenas instrumentais com o mesmo
tipo de liga metalica, pois pode ocorrer transferéncia de ions e produgéo
de pontos de corrosdo e quebra, se houver ligas diferentes.

« Limpar o instrumental cirtrgico e outros artigos recém-adquiridos para
remover poeiras e gorduras antes da primeira esterilizagéo e do primeiro
uso.

« Enxaguar abundantemente o artigo.

« Realizar secagem rigorosa, em area limpa, com bancada previamen-
te desinfetada com alcool 70% e forrada com tecido de cor clara, para
facilitar inspegéo.

« Inspecionar criteriosamente a qualidade da limpeza, com o auxilio de
lentes e de boa iluminagéo.

« Lubrificar as articulagdes do instrumental cirGirgico com lubrificantes mi-
nerais e permedveis ao vapor, ja que os produtos oleosos podem abrigar
esporos bacterianos, mesmo apos o processo de esterilizagédo.

5.3. Inspecéao dos Instrumentais

Verifique o estado geral dos instrumentais: se estdo desalinhados, se
apresentam porosidade, fissuras, corrosdo, bordas danificadas, riscos,
pontas amassadas, parafusos frouxos ou outras avarias. Caso haja sus-
peita ou constatagdo de problemas, coloque uma etiqueta de identifica-
¢ao no instrumento e separe-o para ser avaliado ou consertado.

Alinspegao visual e mecanica é fundamental. Especificamente, inspecio-
ne os instrumentais articulados para garantir que estejam funcionando
adequadamente. As articulagdes devem se movimentar suavemente,
sem emperrar, 0s pinos e os parafusos devem estar intactos. As pontas
devem estar alinhadas e os dentes perfeitamente encaixados. Instru-
mentais delicados devem ser protegidos durante os procedimentos de
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esterilizagdo e armazenamento. Mangas de silicone ou tubos de silicone
(N5941 13A) podem ser usadas para proteger as delicadas pontas de
pingas, tesouras e porta-agulha.

Ao embalar os pacotes com tecidos, embale cada um deles com duas
camadas de tecido, uma apés a outra. Para instrumentais pequenos,
use o estilo de envelope, que poder3 ser facilmente aberto com as méos.
Para bandejas com instrumentais maiores e mais pesados que precisem
ser abertas sobre superficies planas, use a embalagem retangular.

5.4. Lubrificagdo

Os instrumentais articulados como pingas, tesouras e alguns afastadores
exigem lubrificag@o periodica para se manterem conservados.

Alubrificagéo periddica nos instrumentais ajuda a evitar o endurecimento
das articulagdes, além de servir como elemento de protegdo contra o
desgaste causado pelo atrito. Normalmente utiliza-se o silicone liquido
com adi¢do de substancias fungicidas / bactericidas, mas também exis-
tem lubrificantes hidrossoluveis (ou emulsées) que sdo mais indicados
para instrumentais cirurgicos.

Os lubrificantes oleosos e a vaselina liquida néo séo recomendados, pois
formam uma fina camada na superficie transformando-se em uma barrei-
ra protetora para microorganismos.

5.5. Manutencgao

Os instrumentais que necessitarem de manutengéo ou reparos devem
ser submetidos @ manutengao pelo fabricante ou por uma empresa in-
dicada por ele. ATENCAO: A Manutenc&o feita por pessoas nao habili-
tadas pode alterar as caracteristicas do instrumento fazendo com que
automaticamente se perca a responsabilidade do fabricante e, conse-
quentemente, a garantia do mesmo. Havendo a quebra de um instru-
mental ndo utilize a solda, pois as alteragdes fisicas sofridas na area
aquecida estara comprometida podendo causar futuras quebras.

5.6. Métodos de Esterilizagdo

Os instrumentais sao distribuidos n&o estéreis. Antes de seu uso os
instrumentais precisam ser esterilizados. Existem diversos métodos de
esterilizagdo aplicaveis aos Instrumentais Cirurgicos Nao Articulados
Cortantes- BM. Abaixo segue os processos recomendados bem como
suas contra indicagdes e recomendagdes técnicas:

5.6.1. Autoclave x Estufa
Os métodos mais utilizados para esterilizagdo de instrumentais cirtrgi-
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cos sdo a autoclave e a estufa que oferecem resultados diferentes em
relagéo a durabilidade do instrumental. O processo de autoclave oferece
maior garantia de esterilizagédo do que a estufa, entretanto a autoclave
agride muito mais o ago inox, pois envolve umidade, calor, presséo e
normalmente a dgua acaba contendo metais pesados como éxido de
ferro (ferrugem) e cloro. Isso provoca o fenémeno conhecido como “cor-
rosdo-tensao”, que afeta especialmente as areas mais vulneraveis do
instrumento como articulagdes, serrilhas de partes ativas e hastes e o
resultado disso é a ocorréncia de micro-fissuras que evoluem para trin-
cas e com o uso diario leva a quebra do instrumental.

Algumas medidas devem ser tomadas para minimizar a ocorréncia des-
tes problemas:

a) Manter todos os instrumentais articulados na posigéo aberta ao reali-
zar esterilizagdo em autoclave;

b) Utilizar agua desmineralizada ou destilada (consulte o fabricante da
autoclave, pois é possivel adaptar filtros no equipamento para se ter um
vapor limpo no processo de esterilizagdo);

c) Revisar sempre a autoclave e fazer uma rigorosa limpeza, removendo
sujeiras e excesso de ¢xido de ferro (ferrugem), de preferéncia com téc-
nicos treinados e autorizados pelos fabricantes. A ma qualidade da dgua
é responsavel pela formagdo de manchas nos instrumentais;

d) Utilizar produtos quimicos nas quantidades e concentragdes reco-
mendadas;

e) Efetuar limpeza profunda nos instrumentais com &gua, sab&o ou de-
tergente neutro, usando uma escova com cerdas de nylon;

f) Lubrificar periodicamente os instrumentais articulados com produtos
indicados para este fim.

Atengéao: bandejas de instrumentais da Biomecanica confeccionadas em
Tecapro MT nao podem ser esterilizadas em estufas.

5.6.2. Autoclave - Esterilizagédo por vapor Saturado sob Pressdao

a) Ao colocar em funcionamento uma autoclave nova, verifique a pre-
senca de sinais de oxidagao, de particulas metélicas ou de 6leo, que
no vapor podem produzir corros@o € manchas nos instrumentos. Esses
problemas podem durar por certo tempo por se tratar de um aparelho
novo, neste caso, devem-se seguir as recomendagdes de operagdes do
fabricante da autoclave. Deve-se, freqiientemente, confirmar o perfeito
funcionamento da autoclave bem como a auséncia de corroséo nas tu-
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bulagdes.

b) O vapor utilizado na esterilizagdo deve estar isento de qualquer im-
pureza, isto pode ser possivel através da utilizagdo de dgua deionizada,
desmineralizada ou destilada.

c) O vapor limpo evita a corrosdo e a formagdo de manchas nos ins-
trumentais.

d) Os instrumentais devem ser colocados em bandejas abertas envolvi-
das em campos de algodao cru ou em estojos apropriados para este tipo
de esterilizag&o (caixas “tampadas”).

e) Os tecidos usados como embalagens dos instrumentais devem ser
bem lavados e enxaguados, o mal enxaglie acaba fazendo com que os
tecidos retenham residuos de detergentes, alvejantes ou outras substan-
cias que foram usadas na lavagem e que, pela permeabilizagéo do tecido
e a condensagéo do vapor no interior da bandeja, acabam transferindo
esses residuos para os instrumentais.

f) Evite abrir prematuramente a autoclave, pois isso leva ao surgimento
de ar frio no interior do esterilizador resultando em rapida condensagao
do vapor que depositara residuos nos instrumentais, chegando a man-
cha-los.

g) Apds a autoclave completar seu processo, evite abri-la rapidamente.
Deixe todo o vapor sair para que o ciclo de secagem se complete.

h) Evitar exceder a temperatura e o tempo recomendado. Geralmente o
instrumental deve ficar em autoclave convencional durante 30 minutos a
uma temperatura de 121° C. J& na autoclave de alto vacuo o tempo é de
4 minutos com temperatura de 132° C. Esse tempo citado € o de expo-
si¢do do instrumental ao vapor, a partir do momento em que se atinge a
temperatura de esterilizagdo.

As autoclaves podem ser divididas segundo os tipos relacionados na
tabela abaixo.

Tabela 11 - Divisdo das autoclaves




Gr

O vapor ¢ injetado forgando a saida de ar.
A fase de secagem é limitada, uma vez
que ndo possui capacidade para completa
remog&o de vapor.

Desvantagem: pode apresentar umidade
ao final, pela dificuldade de remog&o do ar.
As autoclaves verticais sdo mais indicadas
para laboratorios.

Venturi - O ar é removido através de uma
bomba. A fase de secagem ¢é limitada,
uma vez que ndo possui capacidade para
completa remogao do vapor.
Desvantagem: pode apresentar umidade
pelas proprias limitagdes do equipamento
de remogao de ar.

Alto Vacuo

Introduz vapor na camara interna sob alta
pressdo com ambiente em vacuo. E mais
seguro que o gravitacional devido a alta
capacidade de sucgdo do ar realizada pela
bomba de vacuo.

Esterilizacao
Rapida (flash)

O ciclo é pré-programado para um tempo
e temperatura especificos, baseado no
tipo de autoclave e no tipo de carga (para
outros ciclos se assume que a carga con-
tém materiais porosos). De forma geral, o
ciclo é dividido em 2 (duas) fases: remo-
cao do ar e esterilizagdo. Embora possa
ser programada uma fase de secagem,
esta fase ndo est4 incluida no ciclo ‘flash’.
Os materiais em geral s&o esterilizados
sem invélucros. A menos que as instru-
¢oes do fabricante permitam, assumem
que sempre estardo Umidos apds o pro-
cesso de esterilizagao.

Devem, portanto, ser utilizados, imedia-
tamente, ap6s o processamento, sem ser
armazenados.

Este ciclo ndo deve ser utilizado como pri-
meira opgao em hospitais.

5.6.3. Como montar uma carga na autoclave
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A remogéo do ar da Camara é absolutamente critica para o completo
processo de autoclave.

O ar pode ser removido ativa ou passivamente.

Estes dois tipos de remogéo do ar caracterizam os dois tipos basicos de
esterilizadores de vapor saturado:

a) Remogao de ar por gravidade: neste tipo de equipamento a entrada de
vapor ‘forga’ o ar para fora. Como o ar € mais pesado que o vapor, ndo se
mistura bem com o vapor, este ultimo formara uma camada acima que, a
medida de sua entrada, ira forcando o ar para fora. O tempo de remogdo
do ar dependera do tipo e da densidade da carga.

E importante que a carga seja organizada de forma que o vapor penetre
mais facilmente, com poucos obstaculos, a fim de que possa drenar para
baixo encontrado o local da saida (por gravidade)

b) Remogéo de ar dindmica: Pré-vacuo ou por pulso gravitacional.
O ar é ativamente removido.

No inicio do ciclo, o vapor & introduzido na camara com a valvula do
dreno aberta, para deixar sair o ar. Apés um periodo de tempo esta-
belecido a valvula é fechada. A medida que o vapor vai entrando, vai
se misturando com ar ainda dentro da camara, criando uma mistura de
vapor e ar ndo condensado e iniciando a pressurizagdo. O dreno entéo é
aberto, expulsando a mistura de ar e vapor pressurizado. Com este es-
cape repentino de gases, forma-se uma pressao na linha, que cai abaixo
da pressao atmosférica, criando o pré-vacuo. O ar ndo é todo removido,
tornando entdo a ser introduzido o vapor e repetindo o processo. De
forma geral, os pulsos sdo em nimero de quatro para remogéo do ar e
permitir a penetragdo do vapor na carga a ser esterilizada.

A diferenga do pré-vacuo e do pulso gravitacional é que o segundo tipo
ndo utiliza ejetores ou ‘pumps’ de vacuo para acelerar a remogao de ar/
vapor no final de cada pulso. O pré-vacuo é mais eficiente e rapido. No
entanto, o pulso gravitacional é mais eficiente do que o tipo puramente
gravitacional.

5.6.4. Preparando os artigos e carregando a autoclave.

1) Materiais articulados e com dobradigas devem ser colocados em su-
portes apropriados de forma a permanecerem abertos;

2) Materiais concavos, devem ser posicionados de forma que qualquer
condensado que se forme flua em direg¢éo ao dreno, por gravidade;
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3) Materiais encaixados um ao outro devem ser separados por material
absorvente, de forma que o vapor possa passar entre eles. Lembrar que
o encaixe sempre dificulta a passagem do vapor. Material cirirgico nao
deve ser acondicionado, encaixado ou empilhado;

4) Caixas (containers) de instrumentais devem ser colocadas longitudi-
nalmente na cesta de autoclave, sem empilhar;

5) Os tipos de embalagens deverédo ser escolhidos de acordo com a
capacidade da autoclave. O periodo de validade de cada embalagem
para cada tipo de material é definido por testes, pela propria instituicao:

a) Alguns nao tecidos, assim como embalagens de algodao, sao absor-
ventes e permitem que o condensado se espalhe por uma area maior
para revaporizagéo e secagem;

b) Coberturas feitas de materiais ndo-absorventes, como polipropileno
ou néo-tecidos de 100% de poliéster, ndo espalham a umidade. Quando
usados para bandejas ou bacias, deve ser assegurado que a disposi-
cao do material na autoclave permitird a drenagem do condensado. Se
houver materiais pesados em bandejas, devem ser envoltos em material
absorvente antes de serem colocados nas bandejas;

c) Caixas metalicas agem como retentores de calor, auxiliando na se-
cagem do material;

d) Caixas plasticas agem como isolantes e resfriam rapidamente. O
contanto com superficies ou ambientes mais frios, provocam conden-
sado rapidamente. OBS: Tanto caixas metalicas, quanto plasticas nao
devem ser esterilizadas em autoclaves de gravidade. Deve-se optar pela
esterilizagdo por pré-vacuo ou pulso gravitacional. O ar é dificil de ser
removido das caixas e a adigdo de tempo e exposi¢do ndo ira auxiliar
na remogéo do ar;

e) Apos a esterilizagao, os artigos ndo devem ser tocados ou movidos
durante 30 a 60 minutos em temperatura ambiente. Durante este tempo
eles devem ser deixados na maquina, se ndo houver prateleira ou cesto
removivel, ou no préprio cesto em local onde nao haja correntes de ar.
Se um material Umido ou morno for colocado em um lugar mais frio,
como recipientes plasticos, o vapor ainda existente podera condensar
em agua e molhar o pacote. OBS: Nao ha beneficio em fechar novamen-
te a autoclave apds a abertura, para ‘secar’ melhor. Isto apenas aumen-
tard o tempo necessario para o resfriamento natural;

f) Alguns ‘containers’ rigidos e nao tecidos secam melhor quando um
papel absorvente é colocado na base para absorver a umidade. Antes de

41



comprar embalagens, teste o material com ela;
g) Pode ser necessaria a colocagé@o de um absorvente na prateleira da
méquina;

h) Esterilizar téxteis e materiais rigidos em cargas diferentes. Nao sendo
pratico, coloque téxteis acima, abaixo, os materiais rigidos. Nunca faga
de forma inversa;

i) Os materiais e embalagens ndo devem tocar as paredes da camara,
visando evitar a condensagéo.

j) Nao preencha com carga mais do que 70% do interior da camara;

k) Sempre ter em mente ao preparar uma carga a necessidade de remo-
¢ao do ar, de penetragéo do vapor, a saida do vapor e revaporagdo da
umidade do material.

5.6.5. Estufa
Existem dois tipos de estufas segundo a distribui¢éo de calor:
1) Convexao por Gravidade;

2) Convexdo Mecanica (mais eficiente por distribuicdo de calor mais
uniforme).

T

la 12 - Exemplos de temperatura e tempo necessario de

exposigao
Temperatura Tempo
171°C 60 minutos
160 °C 120 minutos
149 °C 150 minutos
141°C 180 minutos
121°C 12 horas

- Tempos de exposigao e temperatura: variam conforme o tipo de mate-
rial a ser esterilizado. O maior problema relacionado € o fato de que a
penetragéo do calor é dificil, lenta e distribuicdo de forma heterogénea.
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- Embora muito tempo tenha sido utilizado como Unica alternativa para
pos e oleos, estas substancias, quando validadas, podem ser esterili-
zadas por vapor.

- Vantagens: a maior vantagem que tem sido preconizada é a de que
o material de corte perde mais lentamente o fio do que em vapor. No
entanto, estes materiais também podem ser esterilizados em Plasma de
Peréxido H2.

- Problemas em areas especificas: pequenas clinicas de oftalmologia,
que utilizam delicados materiais de corte, tém utilizado esta alternati-
va devido aos problemas citados anteriormente. Outros métodos, como
Plasma de Peréxido de Hidrogénio, no momento seria muito oneroso,
sem custo-beneficio para as pequenas clinicas.

- Odontologia: para material clinico (espelhos e similares), sem ranhuras
e detalhes, pode ser uma opgéo ja que nao possuem densidade e esta-
réo expostos a alta temperatura em suas superficies.

- Formas de Uso: conforme indicagéo do Fabricante.

- Manutengéo preventiva condicionada, no minimo, mensal ou conforme
indicagao do fabricante.

- Monitoragéo: Testes Biologicos: embora néo exista um teste ideal o
Bacillus Subtillis é o mais indicado.

- Invélucros.
- Caixa de aco inox de finas ou de paredes de aluminio
- Polimeros resistentes a altas temperaturas.

5.6.6. Oxido de Etileno

Este é o processo quimico usado para esterilizar instrumentais sensiveis
a calor e umidade.

Quatro parametros garantem a eficacia de esterilizagdo com ETO:
a) Concentragdo do agente esterilizante

b) Umidade relativa

c) Temperatura

d) Tempo de exposi¢éo

Os instrumentais devem estar posicionados folgadamente dentro da
cesta ou paredes do carrinho para permitir a circulagéo e penetragéao
do agente esterilizante.
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ATENGAO: o 6xido de etileno é um gés téxico, além de potencialmente
inflamavel e explosivo. E preciso consultar os padrées da OSHA (Oc-
cupational Safety and Health Administration (Administracdo da Saude
e Seguranga Ocupacional) sobre os limites permissiveis de exposicéo,
assim como as recomendacdes do fabricante. A Association for the Ad-
vancement of Medical Instrumentation (Associagdo para o Avango do
Instrumental Médico) recomenda ventilar e usar de maneira segura o
gés ETO para reduzir os riscos para a salde.

E preciso atengdo especial durante a limpeza e esterilizagéo dos instru-
mentais com revestimentos especiais (instrumentais a laser). O reves-
timento especial pode ser danificado se os instrumentais entrarem em
contato uns com os outros.

A AORN - Association of Operating Room Nurses (Associagdo America-
na de Enfermeiros de Centro Cirtrgico) faz as seguintes “recomenda-
coes sobre esterilizagdo com ETO™:

a) Evite ou minimize a inalagdo de ETO
b) Os empregadores devem monitorar a exposigao do funcionario

c) Os residuos dos esterilizadores com ETO devem ser ventilados para
a atmosfera externa

d) Outros aspectos de seguranga recomendados pela AORN s&o:
- Sistema de purgagéo ao final do ciclo de processamento

- Alarmes audiveis ao final do ciclo

- Travas e vedagao de portas

- Controles automaticos de portas

Ao final do ciclo de esterilizagao € preciso proceder a aeragéo para redu-
zir o ETO residual, que pode ser nocivo. O tempo de aeragdo depende
dos itens esterilizados, da temperatura da camara, das trocas de ar, da
finalidade do item e do proprio esterilizador.

Consulte os fabricantes de seu esterilizador e aerador para obter infor-
magdes sobre materiais e dispositivos apropriados para o seu equipa-
mento.

5.6.7. Esterilizagéo a Frio (Soaking)

Este método néo requer as elevadas temperaturas da esterilizagéo a va-
por, podendo ser usado para esterilizar instrumentais dotados de lentes
e espelhos, instrumentais com partes coladas, fibras 6pticas delicadas e
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alguns endoscoépios, que nao suportam calor ou que sejam permeaveis.

Pode-se usar um agente desinfetante/esterilizagdo quimica de alto nivel
para materiais plasticos, de borracha e outros sensiveis a temperaturas
elevadas. O agente esterilizante usado deve ser registrado na EPA - En-
vironmental Protection Agency (Agéncia de Protecdo Ambiental) e as
instrugcdes do fabricante devem ser cuidadosamente obedecidas.

a) Retire os instrumentais com o auxilio de uma pinga.

b) Use luvas estéreis para evitar o aparecimento de manchas amarelas
temporarias nas méos.

c) Utilize proteg&o para os olhos
d) Evite o contato com a pele, olhos e membranas mucosas
e) Use os agentes esterilizantes em areas bem ventiladas

f) Instrumentais com limens devem ser lavados com jatos fortes de agua
estéril.

g) Muitos agentes esterilizantes contém surfactantes para reduzir a ten-
sao superficial da solugédo a um nivel inferior ao da agua.

Como resultado, a solugdo desinfetante penetra em pequenas fissuras e
fendas onde a agua néo consegue penetrar.

No entanto, essa mesma propriedade também dificulta a remog&o des-
sas solugdes. Por isso, é fundamental enxaguar duas vezes com agua
destilada e sob agitagéo.

5.7. St tdo de Para 0S operaci is minimos para esteri-
lizadores a Vapor

Tabela 13 - Sugestdo de Parametros operacionais minimos para

esterilizadores a Vapol
Gravitacional | Deslocamento | Pré-vacuo

Temperatura 121a123°C |132 a2 134°C |134 °C
Pressao 15a17PSI_|27a30PSI__|27A30PSI
\apor Saturado Maximo Maximo Maximo

Tempo* minimo a temperatura|30 minutos |10 minutos 3 minutos
de esterilizagao, para instrumen-
tos embalados e colocados em
bandeja coberta ou com base
perfurada e forrada.
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Para instrumentos combinados |30 minutos | 10 minutos 3 minutos
com outros materiais porosos em
bandeja coberta com base perfu-
rada e forrada.

E imprescindivel que o “TEMPO MINIMO A TEMPERATURA DE ESTERILIZAGAQ” seja me-
dido no local mais frio do esterilizador dreno.

6. Instrugédo de Uso

As técnicas de cirurgia variam de acordo com o conhecimento e escolha
do médico cirurgido. Cabe ao cirurgido a escolha final do método, tipo e
dimensao dos instrumentos e implantes a serem utilizados, bem como os
critérios de avaliagao dos resultados pos cirtirgico.

Os instrumentais marca Biomecéanica devem ser utilizados durante o
procedimento cirdrgico de acordo com a finalidade para a qual foi desen-
volvido cada instrumental. O uso desses instrumentais é indicado para
uso somente por profissionais. Os cirurgides que gerenciam o uso destes
produtos necessitam conhecer perfeitamente os processos de implante
bem como o manuseio dos instrumentais e componentes para implantes.

6.1. Outras Recomendacées
Recomenda-se:
a) Manuseie os instrumentais com o maximo de cuidado.
b) Manuseie o instrumental um por vez ou em pequenas quantidades.

c) N&do misture os instrumentais ou jogue-os uns sobre os outros.
d) N&o jogue instrumentais cortantes e delicados nas bacias.

e) Proteja as pontas, principalmente do contato com outros instrumen-
tais. Recolha a lamina do bisturi de diamante quando néo estiver usando.
f) Nao lave os instrumentais (ou deixe de molho) com solugéo salina,
pois a exposigéo prolongada a essa substancia pode causar corrosao.

g) Remova o sangue dos instrumentais imediatamente apés o uso.
Quando permanece sobre os instrumentos até secar, o sangue causa
deterioragédo, corrosao e o aparecimento de poros.

h) N&o deixe que o aco inoxidavel entre em contato com solugdes fortes
como: qualquer tipo de cloreto, acido, Solugdo de Dakin, Desinfetantes,
sais, Fenois, potassio, Mercurio, lodo

i) Se necessario, os instrumentos podem ficar imersos em solugdes por
um minimo possivel de tempo; logo em seguida, devem ser enxaguados

46



cuidadosamente com &gua desmineralizada ou destilada.

j) Observar rigorosamente estas recomendagées ajudara a proteger e
prolongar a vida util de seus instrumentos.

7. Armazenamento

Os instrumentais cirtrgicos néo estéreis devem ser armazenados de for-
ma que a embalagem néo seja afetada.

Os pacotes ndo devem ser comprimidos, esmagados, perfurados ou ex-
postos a possiveis danos causados pela agua.

A drea de armazenamento nao deve conter impurezas, poeira ou poluen-
tes de qualquer tipo e ndo deve estar exposta a extremos de temperatura
ou umidade. O trafego na area deve ser minimo.

Os instrumentais devem ser armazenados em carrinhos ou prateleiras,
distantes do piso, teto ou paredes.

Sua instituicdo deve ter um programa que determine as datas de venci-
mento da esterilizagdo dos instrumentais. Cada pacote esterilizado deve
conter as informagdes necessarias para controle dos prazos de validade.

8. Forma de Apresentagéo do Produto Médico

Afamilia de Instrumentais Cirtrgicos N&o Articulados Cortantes - BM s&o
comercializados individualmente, embalados em envelope plastico com
instrugéo de uso e etiqueta de rastreabilidade.

8.1. Marcagao

Os Instrumentais Cirurgicos N&o Articulados Cortantes - BM contem as
seguintes informagdes gravadas a laser para permitir a rastreabilidade:

- Logomarca da Biomecanica
- Numero do Lote de Fabricagao
- Codigo
8.1.1. Sistema de identificagdo de Instrumentais nos Hospitais

A identificacdo dos instrumentais pode ser feita através de codigo de
cores, por conjuntos de instrumentais, por procedimentos, por departa-
mento e por cirurgido.

a) Muitas instituicbes usam camadas permanentes, fundidas em cabos
e anéis, em lugar de etiquetas, pois estas podem “rachar”, descamar e
penetrar nas feridas, bem como abrigar microorganismos.
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b) A gravagao é outro método de identificagdo.

c) As gravagdes podem ser feitas nas hastes de instrumentais novos
ou usados.

d) Evite gravag&o por vibragéo ou impacto, pois séo métodos que podem
danificar os instrumentais ou causar defeitos prematuros.

9. Pés Venda (Reclamagéo de Cliente)

Caso haja necessidade de realizar alguma reclamagéo referente ao
uso dos instrumentais relacionada a algum efeito adverso que afete a
segurancga do usuario o cirurgido responsavel devera comunicar este
evento adverso ao 6rgéo sanitario competente e a Biomecanica através
do e-mail sac@biomecanica.com.br ou pelo telefone 0xx14 2104 7926.
Em casos de duvidas o cirurgido responsavel ou o profissional de saude
podera fazer a comunicagéo do evento adverso através do Sistema de
Notificagdes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA: http://www.anvi-
sa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

10. Desempenho Previsto Quanto aos Requisitos Essenciais de Se-
guranga e Eficacia de Produtos Médicos

Propriedades dos Materiais Metali (toxicidade, bi pati
de, desgaste, requisitos mecanicos e dimensionais).

Os instrumentais cirurgicos s&o fabricados com metais selecionados que
atendem as designagdes das normas NBR-ISO (International Standar-
dization Organization) e ASTM (American Society for Testing Materials).
Os instrumentais fabricados pela Biomecanica sdo manufaturados em
ligas metdlicas cujos comportamentos e aplicagdes sédo conhecidas prin-
cipalmente pela tolerancia e agéo quando utilizados em contato invasivo
no corpo humano. O processo de fabricagéo preserva as propriedades
do metal, a estabilidade, a resisténcia ao trabalho e & corroséo.

da-
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