ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Los productos deben ser almacenados y transportados en un lugar seco, protegidos del

., -l polvo, luz solar directa, plagas y condiciones extremas de temperatura y humedad. No

e ’.'j.i los almacene en lugares donde los productos quimicos puedan emitir humos corrosivos

/| o donde la temperatura fluctuante y humedad pueda hacer que los vapores se

condensen en los instrumentos. Siempre en medio estéril hasta el procedimiento

quirdrgico. No mezclar material estéril con material limpio. Realizar uso de los mismos de
acuerdo al sistema PEPS (Primeras Entradas Primeras Salidas).

REPARACIONES Y MANTENIMIENTO

Fixier ofrece servicio de mantenimiento y reparacion para los instrumentales Traufix.

Cualquier reparacion o modificacion de sus instrumentales realizada por terceras personas, puede llevar al dafio del producto.
demas, Fixier no se hara responsable de los posibles dafios y perjuicios que pueda provocar su instrumento a partir de ese
momento.

Fixier no se hace responsable del dafio que sufran sus instrumentos cuando estos sean por un uso o

inadecuados. También se aplica cuando se efecttie una reparacién que restaure o cambie el
instrumento, cuando esta sea efectuada por empresas que no sean Fixier.

ANOTACION IMPORTANTE

Por favor, mantenga estas instrucciones en un lugar adecuado de facil acceso para cualquier usuario.
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TRAUFIA

READY TO RUN

USO PREVISTO

El instrumental esta indicado para uso especifico en procedimientos quirdrgicos en ortopedia y traumatologia.

INSTRUCCIONES DE USO PARA INSTRUMENTA

Los instrumentales quirtirgicos estan disefiados especialmente para facilitar el acto quirtrgico y seran utilizados por cirujanos
calificados. Tienen como funcién facilitar la insercion de implantes quirdrgicos.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El instrumental reutilizable Traufix incluye instrumental quirdrgico y contenedores.
El instrumental esta fabricado en acero inoxidable (ASTM F899) y los contenedores en aluminio.

ADVERTENCIAS DE USO

No utilice ningtin instrumental que esté dafado, reemplacelo.

exhaustiva, desinfeccion, esterilizacion y almacenamiento dentro de una barrera estéril hasta el momento de su
uso.

‘g Los instrumentales se proporcionan sin esterilizar. Los instrumentales Traufix requieren de una limpieza

Los instrumentos quirtrgicos se fabrican utilizando patrones internacionales establecidos para diversos usos. Todos los
instrumentos deben usarse solo para el propésito previsto. EI mal uso puede dafiar el instrumento. Los instrumentos solo deben
ser utilizados por cirujanos calificados.

Condicién superficial: los instrumentos Traufix presentaran signos de corrosion si se ven expuestos a sustancias agresivas
durante periodos de tiempo por lo que es indi: seguir las i iones d y ilizacion de
forma rigurosa.

(RM). Precauciones con equipos electroquirdirgicos:

Uso en i ibili con
evitar el contacto con piezas metdlicas no aisladas.

Condicion de uso: para que los instrumentos Traufix presenten un estado 6ptimo, se deben revisar y probar antes de su uso en
quiréfano. Para su uso seguir las recomendaciones indicadas en las técnicas quirtrgicas de cada procedimiento.

Vida util: para garantizar que los instrumentos traufix estén en 6ptimas condiciones, deben inspeccionarse y probarse antes de su
uso en el quiréfano. Para su uso, siga las recomendaciones descritas en las técnicas quirtrgicas para cada procedimiento.

Cuidados: el correcto procesado de los instrumentos comienza durante la propia intervencion quirtrgica. Una vez el instrumento
haya desempefiado su funcion, deber ser limpiado de la mejor forma posible para evitar que restos de sustancias agresivas como
la sangre, medicamentos, etc, queden secos en su superficie. Este simple gesto facilita mucho la labor de conservacion del
instrumento.

También es importante evitar largos tiempos de espera entre los pasos del para evitar el er de estos restos.

Evitar:

-Guardar el instrumento en lugares no habilitados para ello.

-Hacer palanca en instrumentos no habilitados para ello, estos instrumentos no son ideados para tal fin y pueden dafarse.
-Caidas al suelo

-Usar fuerza excesiva,

Test de funcionalidad: Los instrumentos deben ser probados de forma rutinaria antes de cada uso. Se debe prestar atencion:

-Condicion general como limpieza, ausencia de corrosién, etc.

-Funcionamiento de las partes moviles, filos y ensamblado.

-A que no falte ningin componente

-A que no presenten dafios como golpes, grietas, roscas barridas, partes rotas, etc.

C ibili La inacion con ei de otras marcas no es recomendada, el disefio, materiales y
caracteristicas mecanicas no estan armonizadas. Fixier declina toda responsabilidad de esta practica.

Consulte las técnicas quirtrgicas para la compatibilidad entre implantes e instrumentos.

Fixier no es responsable por el mal uso de los instrumentales.



LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Limitaci en el rep i
Los instrumentos pueden ser lavados, desinfectados y esterilizados tantas veces como sea necesario siempre y cuando no
presenten dafios y sean funcionales.

Los instrumentos deben inspeccionarse en busca de corrosion, dafios o residuos antes del procesamiento. Los instrumentos
dafados deben devolverse para mantenimiento.

Atencién en el momento de uso

- Los instrumentos deben permanecer cubiertos hasta que se necesiten para evitar que se contaminen con sangre, tejido o
fluidos/materiales corporales. Solo se deben manipular los instrumentos que se vayan a utilizar.

- Limpie la sangre o los residuos del dispositivo durante el procedimiento quirirgico para evitar que se sequen en la superficie.

- Enjuague los dispositivos canulados con agua estéril o purificada para evitar que la suciedad o los residuos se sequen en el
interior.

- Los dispositivos sucios deben separarse de los no contaminados para evitar la contaminacioén del personal o del entorno.

Precauciones
Los instrumentos no deben ser lubricados.

Cuando seleccione los productos de limpieza y los equipos, preste atencion durante todos los pasos a que:

- Sean adecuados para la aplicacion prevista (p. ej. limpieza, limpieza por ultrasonidos).

- Los productos de limpieza no contengan aldehidos (de lo contrario podrian fijarse los restos de sangre).

- Los productos de limpieza sean adecuados y compatibles con los productos. Utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5, pH
superiores afectan la superficie del acero inoxidable.

- Los productos de limpieza deben ser de poca espuma, faciles de enjuagar (se quitan fa del di itivo),
no toxicos y deben disolver/dispersar rapidamente la suciedad.

- Considerar lo siguiente tanto para la limpieza manual como mecénica:

« Utilizar solo pafios limpios sin pelusa y/o cepillos blandos (nunca cepillos metalicos ni de acero).

« Utilizar, en caso necesario, medios auxiliares como plumas de limpieza, jeringas, canulas o cepillos para botellas para los
productos canulados o huecos.

« Durante el secado, Fixier recomienda toallitas de papel sin pelusa desechables o aire comprimido limpio.

« Manipule siempre el producto con guantes y evite el contacto con objetos duros que puedan dafiar el producto.

Proceso ultrasénico
1. Limpie el producto ultrasénicamente durante al menos 15 minutos a una frecuencia de bafio minima de 40 kHz con una solucién
de limpieza enzimatica de pH neutro recién preparada. Los productos deben quedar completamente cubiertos por la solucién y los
componentes individuales no deben dafarse entre si.
2. Enjuague los dispositivos con agua corriente fria durante al menos dos minutos. También debe enjuagar el interior de los
groduclos canulados con jeringas y canulas adecuadas. Se pueden utilizar pistolas de agua a presion.

A continuacion, seque completamente los productos (se recomienda secarlos con aire comprimido limpio o con un pafio limpio,
suave y sin pelusa).
4. Inspeccione visualmente los productos. Si es necesario, repita el proceso de limpieza hasta eliminar toda la suciedad visible y
los residuos de detergente.
NOTA: Siga las instrucciones del fabricante para el uso del detergente enzimatico en cuanto a concentracion de diluci

temperatura, tiempo de exposicién y calidad del agua, asi como el equipo de proteccion personal. Se recomienda utilizar una
solucion recién preparada.

le ieza y desinfeccién automatizadas
lebe de realizar un prellmpleza manual antes de la Ilmp\eza y desinfeccién automatizadas.

que cumpla con los requisitos de

Los instrumentos gueden
la norma ISO 15883. Fixier recomlenda los s\gulentes parametros

Ciclo Tiempo minimo Temperatura minima Tipo de agua Tipo de detergente
Pre-Lavado 5 minutos 20°C Agua fria de grifo N/A
Lavado 1 10 minutos 52°C Agua del grifo fria a tibia | Detergente enzimatico (pH 7-9)
Enjuague 1 1 minuto 20°C Utilizar el agua Detergente enzimatico (pH 7-9)
Enjuague Final 1 minuto 90° C Agua critica N/A
Secado 30 minutos Temperatura ambiente N/A N/A

Inspeccion: Tras la limpieza, verifique el estado de las superficies. No deben presentar rayas, grietas, desechos, alteraciones
crométicas, astillamientos, suciedad. Las superficies no deben presentar signos de corrosion. Determine si los instrumentales han
sido dafiados o contaminados y separelos de los productos que si pasan la inspeccion. Los instrumentales que llegaran a presentar
suciedad se deben volver a limpiar. Los instrumentales danados deberan no deberan ser utilizados y deberan devolverse para
mantenimiento.

Con respecto a la calidad del agua, Fixier recomienda utilizar agua potable segin la ANSI/AAMI ST108 para el enj >
intermedio y agua destilada para el enjuagado final.

La persona encargada del procesamiento de los instrumentos es responsable de garantizar que el proceso
A se lleve a cabo correctamente. esto suele requerir un proceso de validacion y una supervision periodica del
proceso para garantizar la calidad.
i6n para la inaci6
Los limenes de los dispositivos deben procesarse manualmente antes de limpiarlos. Primero, deben eliminarse los residuos. Se
deben cepillar a fondo con cepillos de cerdas suaves del tamario adecuado y con un movimiento giratorio. El tamafio del cepillo
debe ser aproximadamente del mismo didametro que el lumen o la canulacién que se va a limpiar. Después de cepillar los lumenes,
aplique aire comprimido limpio a través de ellos para eliminar los residuos, si es necesario.

Remoje o enjuague los canulados antes de limpiarlos para eliminar la suciedad o los

residuos secos.

muy sucios o

Utilice un detergente enzimatico con pH neutro para remojar los dispositivos. Siga las instrucciones de uso del fabricante del
limpiador o detergente enzimatico para conocer el tiempo de exposicion, la temperatura, la calidad del agua y la concentracion
correctos. Utilice agua fria del grifo para enjuagar los dispositivos.

Pre-limipieza Manual (Método: Ultrasénico)

1. Desmonte el dispositivo, si es desmontable, antes de limpiarlo. (Consulte la Técnica Quirurgica para obtener instrucciones de

montaje y desmontaje).

2. Enjuague los instrumentos con agua fria del grifo durante al menos dos minutos para eliminar el exceso de suciedad.

3. Sumerja los dispositivos en el bafio de limpieza con una solucién enziméatica de pH neutro durante al menos 15 minutos (los
deben quedar cubiertos por la solucion y los componentes individuales no deben dafiarse entre si).

4. Enjuague bien el dispositivo con agua fria durante al menos dos minutos (también debe enjuagar el interior de los dispositivos

canulados con jeringas y canulas adecuadas).

5. Limpie manualmente los instrumentos durante cinco minutos en una solucion enzlmallca de pH neutro recién preparada,

utilizando un cepillo de plastico de cerdas suaves para limpiar Los

(dispositivos huecos) deben limpiarse con un cepillo adecuado (el diametro del cepillo debe ser Ilgeramente mayor que el lumen

para asegurar un buen contacto entre el cepillo y el implante).

6. Enjuague los dispositivos con agua fria corriente durante al menos dos minutos.

Colocar los instrumentales ya limpios y secos acomodados en su caja y posteriormente envolver la caja usando
un campo para esterilizacion.

Esterilizacién por vapor: Todos los productos no estériles se pueden estenllzar con vapor en una autoclave calificada que cumpla
con los requerimientos de ISO 17665. Fixier los p

Tipo de ciclo Tiempo de icid de icion Tiempo de secado, minimo

Remocién dinamica de aire

(Pre-vacio, minimo 3 pulsos) 4 minutos 132°C

20 - 30 minutos

NOTA: Para la generacién de vapor, utilice agua destilada o desionizada (o de calidad equivalente) y siga las instrucciones del
fabricante del esterilizador.

NOTA: Siga las instrucciones de uso del fabricante del equipo de esterilizacion durante la carga para asegurarse de no sobrecargar
el equipo. Sobrecargar el equipo puede reducir la eficacia del proceso de mantenerse
y calibrarse correctamente de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

é La persona encargada de procesar los instrumentos es responsable de garantizar que el proceso se lleva a cabo

correctamente.
Esto suele requerir un proceso de validacion y una supervision rutinaria del proceso para garantizar la calidad.

Inspeccion de la esterilizacion: Inspeccione visualmente la barrera estéril en busca de dafios (agujeros, manchas, desgarros,
sellos no intactos, cierres de seguridad faltantes), cambio visual de los indicadores externos y humedad.

No utilice la esterilizacion por aire caliente, radiacion, formaldehido, 6xido de etileno, plasma o peroxido para los productos
fabricados por Fixier.

Informacién complementari;
Fixier utilizo el agente de Ilmpleza Triple-Zyme durante la i6n manual y i de esta on de
procesamiento.

La informacion sobre limpieza, desinfeccion y esterilizacion ha sido validada y se proporciona de conformidad con las normas
1SO 17664, ISO 15883, ANSI/AAMI ST98, AAMI TIR12 & ISO 17665.

Las pr han sido por el fabricante del dispositivo médico como aptas para
preparar un producto sanitario Traufix no estéril. Sigue siendo del que el prc ito se
realiza realmente, utilizando el equipo, los materiales y el personal de la instalacion de reprocesamiento, y logra el resultado
deseado. Esto requiere la verificacion y el control rutinario del proceso. Del mismo modo, cualquier desviacién por parte del
procesador de las recomendaciones proporcionadas debera adect para su eficacia y sus posibles
consecuencias adversas.




