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Reprocessamento (limpeza, desinfecao e esterilizagao) de produtos

Principios gerais

VAVAN

Todos os produtos tém de ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada utilizagdo. Isto aplica-se sobretudo a primeira
utilizagéo depois da entrega, dado que todos os produtos s&o fornecidos ndo esterilizados (limpeza e desinfegdo depois de removida
a embalagem de protecgao de transporte; esterilizacdo depois do embalamento). Uma esterilizacéo eficaz so6 fica garantida se a limpeza
e a esterilizagao forem devidamente realizadas.

Como parte da sua responsabilidade pela esterilidade dos produtos durante a utilizagdo, tenha atengéo ao seguinte

- por norma, para limpeza/desinfegao e esterilizagdo deve ser usado apenas equipamento adequado e procedimentos validados
especificamente para o produto,

- 0 equipamento usado (maquina de limpeza e desinfecao, esterilizador, etc.) deve ser sujeito a manutengdes e inspegdes regulares
e

- os parametros validados devem ser observados para cada ciclo.

Durante a utilizagéo, os instrumentos contaminados devem ser recolhidos separadamente, ndo devendo voltar a ser colocados no
tabuleiro de instrumentos para evitar contaminar o tabuleiro de instrumentos carregado. Limpar/desinfetar os instrumentos
contaminados, reordena-los no tabuleiro de instrumentos e esterilizar o tabuleiro de instrumentos completamente carregado.

Observar os requisitos legais aplicaveis no pais e os requisitos de higiene do consultério médico ou do hospital. Isto aplica-se sobretudo
aos diversos requisitos (p. ex., na Alemanha em conformidade com o anexo 7 da recomendagéo para reprocessamento KRINKO RKI
BfArM) tendo em vista uma inativacéo eficaz de prides (n&o aplicavel nos EUA).

Observagao:
Apenas profissionais qualificados podem aplicar os produtos.

O reprocessamento s6 pode ser feito por pessoal qualificado no departamento do servigo de esterilizagao central do hospital ou na
sala de processamento do consultério médico. O hospital ou o consultério médico é responsavel pela selegao e pela aplicagdo do
equipamento de protecéo e das medidas de higiene necessarios.

Observar outros requisitos/requisitos adicionais para varios produtos na secgao “Instrugdes especiais”.

Limpeza e desinfecao

Principios

Para a limpeza e a desinfegéo, sempre que possivel, deve dar-se preferéncia ao procedimento automatizado (maquina de limpeza e
desinfegdo). Devido ao facto de a eficacia e a reprodutibilidade serem significativamente menores, s6 deve ser usado um procedimento
manual — mesmo com a utilizagdo de um banho de ultrassons — de acordo com os requisitos especificos do pais (p. ex., na Alemanha,
o procedimento automatizado € obrigatério para produtos B criticos) e se néo estiver disponivel um procedimento automatizado.

Nos dois casos o pré-tratamento € indispensavel.

Pré-tratamento

As impurezas maiores devem ser eliminadas dos produtos imediatamente depois da utilizagéo (dentro de um periodo maximo de 2 h).
Se néo for possivel observar este tempo devido a duragéo da aplicagdo ou por motivos organizacionais, o utilizador é responsavel por
definir e validar medidas para evitar a secagem completa dos contaminantes.

Procedimento 1. Desmontar os produtos dentro do possivel (ver instrugdes especificas de desmontagem/montagem).
Enxaguar os produtos durante, pelo menos, 1 min em agua corrente (temperatura < 35 °C/95 °F). Deslocar
as partes moveis para tras e para a frente, pelo menos, trés vezes durante a pré-lavagem.

Se aplicavel (ver secgdo “Instrugdes especiais”):
Enxaguar todos os limenes dos produtos, pelo menos, trés vezes (auxiliares e volume minimo em fungédo
da cavidade a enxaguar).

3. Colocar os produtos desmontados no banho de pré-limpeza' (num banho de ultrassons que ainda n&o
tenha sido ativado) durante o tempo predefinido, de modo a ficarem completamente submersos. Os
produtos ndo podem tocar uns nos outros. Ajudar no processo de pré-limpeza escovando completamente
todas as superficies internas e externas (no inicio do tempo de imerséo, ver seccao “Instrugcdes especiais”
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para ajuda). O diametro das escovas a usar no canal tem de ser ligeiramente superior ao didmetro interior
do canal correspondente. O comprimento do cabo da escova ndo pode ser mais curto do que o
comprimento do canal.

Deslocar as partes moéveis para tras e para a frente, pelo menos, trés vezes durante a pré-limpeza.

Se aplicavel (ver secgdo “Instrugbes especiais”):

Enxaguar todos os lumenes dos produtos, pelo menos, trés vezes, no inicio e no fim do tempo de imersao
(auxiliares e volume minimo em funcéo da cavidade a enxaguar).

4. Ativar os ultrassons para um tempo minimo de imers&o extra (mas nunca inferior a 5 min).

5. A seguir, remover os produtos do banho de pré-limpeza e enxagua-los bem com agua, pelo menos, trés
vezes (durante, pelo menos, 1 min). Deslocar as partes moveis para tras e para a frente, pelo menos, trés
vezes durante o enxaguamento.

Se aplicavel (ver secgdo “Instrugbes especiais”):
Enxaguar todos os limenes dos produtos, pelo menos, trés vezes (auxiliares e volume minimo em fungédo
da cavidade a enxaguar).

Ao selecionar o agente de limpeza', garantir que

- € universalmente indicado para a limpeza de dispositivos médicos invasivos de metal e de plastico,
- o agente de limpeza é indicado para a limpeza ultrassénica (sem formacao de espuma),

- o agente de limpeza é compativel com os produtos (ver seccéo “Estabilidade do material”).

As concentragdes, as temperaturas e os tempos de imersao especificados pelo fabricante do agente de limpeza ou do agente de
limpeza/desinfegdo, bem como as especificagdes para o enxaguamento, tém de ser observados. Usar apenas solugdes acabadas de
preparar, agua estéril ou com um baixo teor de germes (max. 10 bactérias/ml) e de endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxina/ml)
(p. ex., agua purificada/altamente purificada)? ou apenas um pano macio e limpo que néo largue pelos (atengdo: cuidado com os
produtos de superficies asperas, roscas, arestas vivas ou aspetos comparaveis com o perigo de fixagao de particulas do pano!) e/ou
ar filtrado para secar.

Limpeza/desinfecdo automatizada (maquina de limpeza e desinfegao)

Ao selecionar a maquina de limpeza e desinfegéo, garantir que

- a maquina de limpeza e desinfecéo tem eficacia verificada em geral (p. ex., aprovagaol/licenga/registo DGHM ou FDA ou marcagéo
CE em conformidade com a norma DIN EN ISO 15883),

- se possivel, € usado um programa testado para a desinfegédo térmica (valor Ap = 3000 ou — para maquinas mais antigas — pelo
menos 5 min a 90 °C/194 °F) (na desinfegdo quimica existe o perigo de ficarem residuos de agente desinfetante nos produtos),

- 0 programa usado ¢ indicado para os produtos e contempla etapas de enxaguamento suficientes (recomendam-se, pelo menos,
trés etapas de redugao depois da limpeza (ou neutralizagéo, se aplicavel) ou controlo de enxaguamento com base em condutancia
para uma prevencgao eficaz de restos de detergentes),

- para o enxaguamento € usada apenas agua estéril (max. 10 bactérias/ml) e com um baixo teor de endotoxinas
(max. 0,25 unidades de endotoxina/ml) (p. ex., agua purificada/altamente purificada),

- o ar usado para a secagem ¢ filtrado (isento de éleo, com um baixo teor de bactérias e de particulas) e

- a maquina de limpeza e desinfegdo é sujeita a manutengdes, inspegdes e calibragdes regulares.

Ao selecionar o sistema de limpeza, garantir que

- € universalmente indicado para a limpeza de instrumentos médicos de metal e de plastico,

- se ndo for usada desinfegdo térmica, &€ também usado um agente desinfetante indicado com eficacia verificada
(p. ex., aprovagao/licenga/registo VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marcagao CE) compativel com o agente de limpeza usado e

- os produtos quimicos usados sdo compativeis com os produtos (ver secgdo “Estabilidade do material”).

As concentragdes, as temperaturas e os tempos de imersédo especificados pelo fabricante do agente de limpeza e, se aplicavel, do
agente de desinfecédo, bem como as especificagdes para o enxaguamento, tém de ser observados.

Procedimento 1. Desmontar os produtos o mais possivel (ver instrugdes especificas de desmontagem/montagem).
2. Colocar os produtos desmontados na maquina de limpeza e desinfegdo. Os produtos ndo podem tocar uns
nos outros.

Se aplicavel (ver capitulo “Instrugdes especiais”):
Acionar o enxaguamento ativo fazendo a ligacdo ao acesso de enxaguamento da maquina de limpeza e
desinfecéo.

3. Iniciar o programa.

1 Se, por motivos de seguranga no trabalho, for usado para o efeito um agente de limpeza e desinfeg&o, este ndo contém aldeidos (isso fixaria os contaminantes de sangue), tem
eficacia verificada (p. ex., aprovagéaol/licenca/registo VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marcagéo CE), é indicado para a desinfegdo dos produtos e compativel com eles (ver secgédo
“Estabilidade do material”). E bom lembrar que o agente desinfetante usado no pré-tratamento destina-se apenas a protegéo individual e ndo pode substituir a etapa de desinfecao
a realizar posteriormente a limpeza.

2 Caso seja considerada suficiente uma agua de qualidade inferior com base no contexto das recomendagdes nacionais (p. ex., na Alemanha, a recomendag&o para processamento
KRINKO RKI BfArM).
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Parametros validados para o ciclo como se segue:

Passo Designagao Meio Tem;[:)oecr]a Ui D[ur;?g?o
1 Pré-lavagem Agua Na?:%rgegf\ da 1
2 Esvaziar - - -

Detergente alcalino:

Neodisher MediClean (Dr. Weigert

GmbH & Co. KG, Hamburg)
3 Limpar 55 10

Concentragao: 0,2 — 1% (de acordo

com os dados do fabricante do

detergente)
4 Esvaziar - - -
5 Enxaguar Agua desionizada Na?:%rgegf da 1
6 Esvaziar - - -
7 ngn_fegao ) 95 5

(térmica)

8 Secar Ar quente 100 25

4. Desligar a maquina de limpeza e desinfecdo (no momento certo) e remover os produtos depois de o
programa ter terminado.

5. Inspecionar e embalar os produtos quanto antes depois da remogdo (ver capitulos “Inspecao”,
“Manutencéo” e “Embalamento”, possivelmente depois de uma secagem adicional numa area limpa).

A verificagdo da adequabilidade geral dos produtos relativamente a uma limpeza e a uma desinfegdo automatizadas eficazes foi
realizada num laboratério de testes independente, acreditado e reconhecido a nivel governamental (§ 15 (5) da lei aleméa dos
dispositivos médicos) mediante a utilizagdo da maquina de limpeza e desinfecdo G 7836 CD (desinfe¢do térmica, Miele & Cie. GmbH
& Co., Glitersloh) e do agente de pré-limpeza e limpeza Neodisher MediClea (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Foi aqui tido
em conta o procedimento acima descrito.

Alndicagées para o manuseamento de facas diamantadas

- A lamina diamantada nunca pode tocar noutro instrumento para néo ficar danificada.

- As laminas diamantadas sdo compostas por um material extremamente duro, mas sensivel. O manuseamento cuidadoso destas
laminas muito afiadas pode evitar danos.

- Nao permitir o contacto mecanico.

- Depois de cada utilizagéo, a Iamina tem de voltar a ser colocada na pega de titanio.

Limpeza e desinfecdo manuais

Ao selecionar o agente de limpeza e desinfegdo, garantir que

- € universalmente indicado para a limpeza e a desinfegédo de instrumentos médicos de metal e de plastico,

- o agente de limpeza ¢ indicado para a limpeza ultrassénica (sem formagéo de espuma),

- é usado um agente desinfetante com eficacia verificada (p. ex., aprovagaol/licenca/registo VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marcagéo
CE) compativel com o agente de limpeza usado e

- os produtos quimicos usados sdo compativeis com os produtos (ver capitulo “Resisténcia do material”).

Se possivel, ndo devem ser usados agentes de limpeza/desinfegdo combinados. Os agentes de limpeza/desinfegdo combinados s6
podem ser usados em casos de contaminagdo muito baixa (sem impurezas visiveis).

Em caso de limpeza e desinfegdo manuais com risco potencial de ferimentos e infe¢des, é preciso observar medidas de protegao no
trabalho (p. ex., vestuario de protegdo, 6culos de protegao, luvas, filtragdo de ar) de acordo com os requisitos nacionais (p. ex., TRBA
250 na Alemanha).

As concentragdes, as temperaturas e os tempos de imersdo especificados pelo fabricante do agente de limpeza e desinfegdo, bem
como as especificagcdes para o enxaguamento, tém de ser observados. Usar apenas solugées acabadas de preparar, agua estéril ou
com um baixo teor de germes (max. 10 bactérias/ml) e de endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxina/ml) (p. ex., agua
purificada/altamente purificada)® ou apenas um pano macio e limpo que n&o largue pelos (atengéo: cuidado com os produtos de
superficies asperas, roscas, arestas vivas ou aspetos comparaveis com o perigo de fixagdo de particulas do pano!) e/ou ar filtrado para
secar.
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Procedimento

Limpeza

1.
2.

5.

Desmontar os produtos o mais possivel (ver instru¢cdes especificas de desmontagem/montagem).
Colocar os produtos desmontados no banho de limpeza (num banho de ultrassons que ainda néo tenha
sido ativado) durante o tempo predefinido, de modo a ficarem completamente submersos. Os produtos n&o
podem tocar uns nos outros. Ajudar na limpeza escovando completamente todas as superficies internas e
externas com uma escova macia.
(Atencao: cuidado com os produtos com intervalos estreitos onde se possam prender as cerdas da escova!)
O diametro das escovas a usar no canal tem de ser ligeiramente superior ao didmetro interior do canal
correspondente. O comprimento do cabo da escova ndo pode ser mais curto do que o comprimento do
canal.

Deslocar as partes moéveis para tras e para a frente varias vezes durante a limpeza.

Se aplicavel (ver secgao “Instrucdes especiais”): Enxaguar todos os limenes dos produtos, pelo menos,
cinco vezes, no inicio e no fim do tempo de imersao (auxiliares e volume minimo em fungao da cavidade a
enxaguar).

Ativar os ultrassons para um tempo minimo de exposigao extra (mas nunca inferior a 5 min).

A seguir, remover os produtos do banho de pré-limpeza e enxagua-los bem com agua, pelo menos, trés
vezes (durante, pelo menos, 1 min). Deslocar as partes moéveis para tras e para a frente varias vezes
durante o enxaguamento.

Se aplicavel (ver capitulo “Instru¢cdes especiais”): Enxaguar todos os limenes dos produtos, pelo menos,
cinco vezes (auxiliares e volume minimo em fungéo da cavidade a enxaguar).

Inspecionar os produtos (ver capitulos “Inspecédo” e “Manutengéo”).

Desinfecao

6.

7.

8.
9.

Colocar os produtos desmontados e inspecionados no banho de desinfegéo, durante o tempo predefinido,

de modo a ficarem completamente submersos. Os produtos ndo podem tocar uns nos outros. Deslocar as

partes moveis para tras e para a frente varias vezes durante a desinfegao.

Se aplicavel (ver secgao “Instrucdes especiais”): Enxaguar todos os limenes dos produtos, pelo menos,

cinco vezes, no inicio e no fim do tempo de exposi¢ao (auxiliares e volume minimo em fungéo da cavidade

a enxaguar).

A seguir, remover os produtos do banho de desinfe¢do e enxagua-los bem com agua, pelo menos, cinco

vezes (durante, pelo menos, 1 min). Deslocar as partes moveis para tras e para a frente varias vezes

durante o enxaguamento.

Se aplicavel (ver capitulo “Instrugdes especiais”): Enxaguar todos os limenes dos produtos, pelo menos,

cinco vezes (auxiliares e volume minimo em fungéo da cavidade a enxaguar).

Secar os produtos com ar comprimido filtrado.

Depois de os remover, embalar os produtos quanto antes (ver secgdo “Embalamento”, possivelmente
depois de uma secagem adicional numa area limpa).

A prova da adequabilidade geral dos produtos relativamente a uma limpeza e a uma desinfegdo manuais eficazes foi dada por um
laboratério de testes independente, acreditado e reconhecido a nivel governamental (§ 15 (5) da lei alema dos dispositivos médicos)
mediante a utilizagdo do agente de pré-limpeza e limpeza Cidezyme/Enzol e do agente de desinfe¢do Cidex OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt). Foi aqui tido em conta o procedimento acima descrito.

AAtengéo

Os produtos da categoria Aa (ver indicagbes especiais) ndo estdo abrangidos pela validagédo de reprocessamento manual e, por
conseguinte, sé podem ser reprocessados pelo processo mecanico.

Cuidados, manutencao e controlo de fungées

/N

Indicagdes gerais

Apos a limpeza e a desinfegéo, devera ser realizado um exame critico relativamente a limpeza dos dispositivos médicos. A limpeza
adequada é uma condigado indispensavel para a esterilizagdo com sucesso! Os instrumentos devem ser verificados visual e
tactiimente, bem como estar limpos macroscopicamente, ou seja, sem residuos visiveis. A verificagdo deve ser realizada em todos os
instrumentos, com a ajuda de uma lupa com uma ampliagéo de, pelo menos, 3 dioptrias, de preferéncia com uma fonte de luz

potente.

Os instrumentos sujos devem ser novamente submetidos a todo o processo de limpeza.

Ferramentas a serem utilizadas

Lupa com ampliagéo suficiente (min. 1: 3) e fonte de luz ou microscépio
Dispositivo de leitura adequado (scanner de cédigo de barras) para verificagdo da rotulagem
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. Oleos de tratamento: permeaveis ao vapor, biocompativeis e designados pelo fabricante para o tratamento de
instrumentos médicos.

. Agua estéril / desmineralizada

. Seringa médica, volume minimo de 10 ml

. Materiais consumiveis para controlo de fungées: Sacos ou tiras de plastico (max. 100 g/m?) papel 180-250 g/m?,

celulose, p. ex., pensos de gaze

Cuidados

As operagdes de tratamento devem ser sempre realizadas antes do controlo de fungdes. Deixe o instrumento arrefecer até a
temperatura ambiente.

Lubrifique ligeiramente as pegas moéveis (p. ex., juntas articuladas e fechos) com dleo de tratamento. Consulte também o capitulo
"Indicagbes especiais". Os 6leos adequados devem ser a base de parafina/éleo mineral branco, de acordo com a farmacopeia em
vigor na Europa ou nos Estados Unidos, biocompativeis, esterilizaveis a vapor e permeaveis ao vapor. O produto de tratamento deve
ser aplicado manualmente em juntas articuladas, roscas e superficies de deslizamento. O produto de tratamento deve ser distribuido
uniformemente, movendo as juntas articuladas/superficies de deslizamento. O produto de tratamento em excesso deve ser removido

da superficie, com um pano que nao largue pelo.
Nao utilize produtos de tratamento que contenham silicone!
As superficies de plastico ndo devem ser tratadas com os produtos de tratamento para instrumentos.

Manutencéao e controlo de funcoes
O reprocessamento frequente tem apenas um impacto insignificante na durabilidade dos produtos. A longevidade e a funcionalidade
dos instrumentos sao significativamente influenciadas pelo reprocessamento e tratamento adequados dos instrumentos. Se os
produtos estiverem sujeitos a limitagdo numérica em relagdo ao reprocessamento, isso sera adequadamente especificado no capitulo
"Indicagdes especiais". No entanto, verifique cuidadosamente o produto apés cada ciclo de reprocessamento, relativamente a
funcionalidade, danos e sinais de aumento de desgaste e corrosdo. Para mais informagdes sobre a realizagdo de manutengéo e
controlo de fungdes, consulte o capitulo "Indicagbes especiais".

Controlo de fungdes

Os instrumentos desmontaveis devem ser montados novamente, antes do controlo de fungdes. Apds a vistoria concluida com éxito,
os instrumentos devem ser novamente desmontados para esterilizagcao, antes da embalagem.
Os produtos que revelem sinais de aumento de desgaste ou danos ndo devem, em circunstancia alguma, ser reutilizados, sendo a

sua eliminagao obrigatéria.

Os produtos com defeito que se destinem a serem devolvidos a a1 medical devem ter passado por todo o processo de

reprocessamento, antes da sua devolugéo.

Indicacbes especiais

Grupo de produtos

Limite de
durabilidade?

Controlos a realizar?

Ferramentas

TODOS OS INSTRUMENTOS

- Superficie, integridade geral
- Verificagao da rotulagem

- Lupa
- Scanner de cédigo de
barras

Pingas de vasos e

- Lupa

. Nao - Verificagdo das pingas de vasos e tecidos i
tecidos ¢ ping - Saco de plastico
Agulhas, lancetas para - Lupa
corpos estranhos, = up . .

. Nao - Gume - Tiras de plastico max.
instrumentos para 100 g/m?
extracdo de cataratas 9
Afastadores,
micromanipuladores = o= -
’ = = = - - - Nao sdo necessarias

retratores, levantadores, | Nao Nao séo necessarias vistorias especificas o

. ferramentas especificas
espatulas, sondas,
dilatadores

A - Agua estéril /
Canulas, pontas de = e R . . : f
Nao Verificagdo das canulas e dos instrumentos com limen desmineralizada

sucgao*

- Seringa médica

Tubos de silicone

Max. 10 ciclos

Nao sdo necessarias vistorias especificas

N&o sdo necessaérias
ferramentas especificas

Porta-agulhas, pingas,

- Verificagdo de juntas articuladas, linguetas e pegas

N&o s&do necessarias

tenazes Nao moveis ferramentas especificas
- Verificacdo das extremidades de trabalho / garras P
Pincas Nao Verificagdo das extremidades de trabalho / garras Nao sao necessanas
ferramentas especificas
E . . - Lupa
acas, microceratomos, = : - .
S Nao - Gume - Tiras de plastico max.
bisturis 2
100 g/m? ou celulose
Escopros, colheres - Lupa
cirurgicas, curetas, Nao - Gume - Tiras de plastico max.

dissecadores

100 g/m?
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- Verificagdo de juntas articuladas, linguetas e pegas - Lupa
Tesouras Nao moveis - Tiras de plastico max.
- Gume 100 g/m? ou celulose
- Verificagao de juntas articuladas, linguetas e pegas
Puncdes Nao moveis - Papel 180 — 250 g/m?

- Verificagcdo de instrumentos de eixo deslizante

N&o sdo necessarias

Molas de expansao Nao N&o séo necessarias vistorias especificas ferramentas especificas
- Lupa
Trépano Nao - Gume - Fonte de luz
- Microscopio
= o~ - T - Nao sdo necessarias
Marcador ocular Nao N&o séo necessarias vistorias especificas

ferramentas especificas

* As informagdes correspondentes sobre uma limitagdo numérica da durabilidade foram verificadas no @mbito de exames pré-
clinicos, tendo em conta as condi¢gdes o mais proximas possivel da realidade, durante a aplicagéo e o reprocessamento dos
produtos. No entanto, devido a utilizagdo ou reprocessamento inadequados ou manutengao e tratamento insuficientes dos
instrumentos, a durabilidade dos produtos pode ser consideravelmente reduzida. Assim, apés cada utilizagao, realize uma
manutencgao e um controlo de fungdes completos. A a1 medical ndo se responsabiliza por instrumentos que ndo alcancem a
durabilidade especificada, se estes tiverem sido alvo de utilizagdo, reprocessamento, manutengao ou tratamento inadequados.

Verificagao da superficie e da integridade geral

Para verificagdo da superficie e da integridade geral dos instrumentos, utilize, se possivel, uma lupa com ampliagao suficiente, bem
como uma fonte de luz, ou garanta uma iluminagao adequada do ambiente de teste.

Inspecione visualmente os instrumentos quanto a superficies danificadas, estilhagamento, deformacgdes, arestas vivas e fissuras -
especialmente nas extremidades de trabalho. Se forem identificados erros relevantes, os produtos devem ser excluidos.

Verifique se existe abrasdo nos produtos, especialmente em pegas moéveis, como juntas articuladas ou fechos, bem como nas
extremidades de trabalho.

Verifique os produtos quanto a pegas soltas (juntas articuladas, unides de rebites e parafusos)

Verifique os produtos relativamente a corrosado ou alteragdes na superficie, passiveis de favorecer a formagao de corrosao (por
exemplo, manchas circunscritas amarelas acastanhadas ou castanho-escuras em instrumentos, especialmente em locais de dificil
acesso, como fechos, estrias, juntas articuladas). Os sinais possiveis de corrosdo sdo:

Corrosao a superficie Corros&o sob tens&o

Corrosao por picadas Pelicula oxidada

Corrosao por atrito

Separe os instrumentos por:
Qualquer tipo de corrosdo

. Superficie danificada, estilhagamento, arestas vivas
. Fissuras
QM-Vermerk: Revision: 04
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. Deformagbes que prejudicam a funcionalidade (sobre este assunto, consulte também os controlos de fungbes
especificos nas secgdes seguintes)
. Abraséo excessiva que afeta a funcionalidade, p. ex., nas juntas articuladas (sobre este assunto, consulte

também os controlos de fungbes especificos nas secgdes seguintes)

Verificacao da rotulagem

Verifique quanto a legibilidade todos os elementos de rotulagem existentes nos instrumentos, em particular aqueles que se afiguram
necessarios para a sua identificagéo e rastreabilidade (niumero do lote, nimero do artigo).

Se for o caso, verifique a marcagéo do cddigo de barras existente no instrumento, com a ajuda de um dispositivo de leitura adequado
(scanner de cadigo de barras). Em caso de erro de leitura, devera por o instrumento de parte.

Se necessario, compare os resultados com os seus registos para a identificagao/rastreabilidade dos instrumentos. Se o instrumento
nao puder ser identificado com segurancga, ele deve ser posto de parte de forma adequada.

Verificagao das pingas de vasos e tecidos

As pingas de vasos e tecidos ndo devem apresentar danos ou alteragdes na area da garra que possam causar lesdes no tecido, em
caso de ocluséo de tecidos moles. Por isso, realize uma inspecéo cuidadosa da area da garra com a ajuda de uma lupa. Preste
atencgdo a arestas vivas, bordas afiadas e estrias.

Para verificagdo das caracteristicas de fechamento, utilize um saco de plastico cheio com agua. Coloque a pinga num dos cantos
inferiores, para que, ao fechar, a agua se desloque para cima. Por fim, abra a pinga e verifique o saco de plastico quanto a marcas e
perfuragdes. A pinga devera deixar marcas, mas nao perfuragoes.

Os instrumentos que apresentem danos ou altera¢des na area da garra, ou que ndo passem o teste do saco de plastico, devem ser
postos de parte.

Verificagdo do gume

Verifique cuidadosamente as laminas e as superficies de corte, com a ajuda de uma lupa e iluminagdo adequada. Preste atencdo a
laminas rombas, bem como a estrias, fendas ou estilhagamento. Uma forma de reconhecer as laminas rombas é quando estas nao
refletem luz ao serem expostas a iluminagéo direta.

Para verificar a capacidade de corte de facas, bisturis ou tesouras, realize um teste de corte em celulose (p. ex., pensos de gaze) ou
em tiras de plastico (max. 100 g/m?). O material deve ser cortado com 2/3 da lamina e deve ser feito um corte reto e homogéneo,
sem rasgar ou mastigar.

Para verificagdo das pontas das agulhas ou das canulas, utilize uma tira de plastico, perfurando-a. A ponta deve perfurar a tira de
plastico, sem necessidade de exercer forga excessiva. Em seguida, retire novamente o instrumento com um movimento lento. Ao
remover, a ponta ndo deve ficar presa.

Os instrumentos que apresentem danos ou alteragdes na superficie de corte, ou que ndo passem o teste de corte, devem ser postos
de parte.

Verificagdo do gume dos trépanos

Instrucdes especiais para verificagdo do gume dos trépanos. Verifique cuidadosamente o gume com uma lupa ou microscépio e uma
fonte de luz, relativamente a pequenos reflexos, formagao de arestas vivas e danos na aresta de corte. Se o gume apresentar
reflexos de luz, ainda que infimos, a sua agudeza nao é garantida. Além disso, a formagéo de arestas vivas ou os danos nas arestas
de corte, ainda que infimos, deixam de poder garantir um corte preciso. Os trépanos danificados e rombos devem ser excluidos.

Verificagao de juntas articuladas, linguetas, pegas méveis

Verifique cuidadosamente as juntas articuladas e as superficies de deslizamento/pegas metalicas do instrumento, em movimento
relativo, quanto a abrasao excessiva (corrosao que "devora" o metal) e ao afrouxamento das unides de parafusos ou rebites.

As linguetas devem fechar com seguranga e ndo devem abrir por conta propria, em caso de contrapressao.

As juntas articuladas devem abrir e fechar suavemente e sem atrito. No entanto, as juntas articuladas das tesouras, das pingas e dos
porta-agulhas devem oferecer resisténcia minima. Para estes instrumentos, realize um teste de fechamento das juntas articuladas.
Segure o instrumento horizontalmente nas duas partes da pega, na posigéo totalmente aberta e solte a parte superior da pega. O
instrumento devera fechar aproximadamente dois tergos, embora néo totalmente, ou "passar para" a posigao fechada.

Verificagao das extremidades de trabalho / garras

Verifique cuidadosamente as extremidades de trabalho / garras dos instrumentos, relativamente a deformacdes, estilhacamento,
arestas vivas, estrias ou afrouxamentos das juntas articuladas. Para verificar se as garras se encontram numa posigao simétrica e
correta, segure no instrumento, expondo-o a uma fonte de luz, e feche a garra. Nao devera passar nenhuma luz pela garra.

As garras dentadas devem fechar adequadamente e ndo devem estar inclinadas ou ser dificeis de abrir. Verifique o fecho das garras
dentadas, fechando firmemente o instrumento e certificando-se de que os dentes fecham e abrem de forma precisa e simétrica, sem
ficarem presos ou inclinados.

Verificagdo das canulas e dos instrumentos com liimen

Os instrumentos com Iumen, como as canulas, devem ser verificados quanto a permeabilidade. Para tal, o [limen deve ser lavado
com agua estéril, imediatamente apds a limpeza / desinfecdo, a fim de evitar obstrugées. Apds o processo de lavagem, deve ser
garantida uma secagem interna cuidadosa. Para tal, sopre com uma seringa seca até que nao sejam visiveis nenhumas gotas de
humidade.

As canulas danificadas, rombas, dobradas e ndo permeaveis devem ser excluidas.

Verificagao de instrumentos de eixo deslizante
Verifique cuidadosamente os pungdes, relativamente ao movimento correto da corrediga. A corredica deve mover-se com precisao e
resisténcia constante, ao longo de todo o percurso. Ao fechar o instrumento, o gume deve mover-se corretamente em diregéo a base.
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Verifique as garras das pingas saca-bocado, de acordo com as especificagdes presentes no capitulo "Verificagdo das extremidades
de trabalho / garras"

Verifiqgue cuidadosamente as superficies de corte dos pungdes e das pingas saca-bocado, com uma lupa e iluminagéo adequada. Os
gumes dos instrumentos ndo devem apresentar arestas vivas, estrias e estilhacamento e ndo devem encurvar.

Para verificar o desempenho do corte, utilize papel de 180 - 250 g/m?. Insira 0 material de teste no pungao em aproximadamente 2/3
da superficie de corte e fagca um corte. O corte deve ser realizado com total precisdo, sem rasgar ou "mastigar". Se o corte néo for
realizado com total preciséo, os instrumentos devem ser postos de parte.

ANota adicional para materiais ndo metalicos:

Os produtos ou os componentes de plastico, p. ex. vedantes, ou de vidro, p. ex. obturadores de vidro, tém de ser sempre verificados
quanto a danos. Ter particular atengao a deformacgdes, danos, fissuras ou estilhagamento. Os produtos com estes danos ou outros
equiparaveis tém de ser postos de parte.

Embalamento

Ordenar os produtos limpos e desinfetados no respetivo tabuleiro de esterilizagao.

Os produtos ou os tabuleiros de esterilizagdo devem ser colocados em recipientes de esterilizagao ou, para os produtos de dimensdes

muito grandes, numa embalagem de esterilizagdo descartavel (simples ou dupla) de acordo com os seguintes requisitos

(material/processo):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para ou EUA: licenga da FDA)

- indicada para esterilizagdo a vapor (estabilidade da temperatura até, pelo menos, 138 °C (280 °F) com uma permeabilidade
suficiente ao vapor)

- suficiente para proteger contra danos mecanicos os produtos ou a embalagem de esterilizagéo

- ser sujeita a manutengdes regulares de acordo com as especificagdes do fabricante (recipientes de esterilizagéo)

- nao exceder um peso maximo de 10 kg por embalagem/contetido do recipiente de esterilizagao.

Esterilizacao

A esterilizagdo s6 pode ser feita pelos seguintes métodos; outros ndo séo autorizados. (ver a este respeito o circulo de nimeros de
artigo MIS- no catalogo a1 medical)

Esterilizagao a vapor

- Procedimento de vacuo fracionado* ® (com secagem suficiente do produto®)

- Esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (para EUA: licenga da FDA)

- Validado em conformidade com a norma DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ (entrada ao servigo) valido e avaliagdo do desempenho
especifico do produto (PQ))

- temperatura maxima de esterilizagdo 134 °C (273 °F; mais tolerancia de acordo com a norma DIN EN ISO 17665)

- Tempo de esterilizagdo (tempo de exposigdo a temperatura de esterilizagéo):

Pais Procedimento de vacuo fracionado Deslocamento de gravidade
Alemanha pelo menos, 5 min” a 134 °C (273 °F) Néo permitido*
EUA pelo menos, 4 min a 132 °C (270 °F), tempo de secagem, pelo menos, 20 min* nao recomendado*
Franca pelo menos, 5 min a 134 °C (273 °F), se necessario, para a inativagdo de prides, Néo permitido*
tempo de esterilizagdo 18 min
outros paises pelo menos, 5 min” a 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F) Néo permitido*

A verificagdo da adequabilidade geral dos produtos relativamente a uma esterilizagdo a vapor eficaz foi realizada num laboratério de
testes independente, acreditado e reconhecido a nivel governamental (§ 15 (5) da lei alema dos dispositivos médicos) mediante a
utilizagdo do esterilizador a vapor HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) e o procedimento de vacuo fracionado, bem como
do Oleo para instrumentos LAWTON MEDOIL. Foram aqui tidas em conta as condigbes tipicas no consultério clinico e médico, bem
como o procedimento acima descrito.

Normalmente, o procedimento de esterilizagéo flash nao é permitido.

Nao usar a esterilizagdo por calor seco, a esterilizagdo por radiagdo, a esterilizagdo com formaldeido ou éxido de etileno ou a
esterilizagéo por plasma.

3 pelo menos, trés etapas de vacuo

4 A utilizagdo do processo de gravitagdo ndo é permitido na Unido Europeia. A utilizagéo do procedimento de gravitagdo, menos eficaz, fora da Uni&o Europeia s6 é permitida se
o procedimento de vacuo fracionado nédo estiver disponivel, exige tempos de esterilizagdo significativamente maiores e tem de ser validado pelo utilizador quanto a produto,
maquina, procedimento e parametros.

5 O tempo de secagem efetivamente necessario depende diretamente dos parametros, da responsabilidade exclusiva do utilizador (configuragéo da carga e densidade, estado do
esterilizador), tendo, por isso, de ser determinados por ele. Ndo obstante, o tempo de secagem néo deve ser inferior a 20 min.

¢ ou 18 min (inativagéo de prides, néo relevante para os EUA)
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Armazenamento

Depois da esterilizagéo, os produtos tém de ser guardados dentro da embalagem de esterilizagdo num local seco e sem po.

Estabilidade do material

Ao selecionar os agentes de limpeza e desinfegao, garantir que ndo tém os seguintes componentes:

Acidos organicos, minerais e oxidantes (o valor de pH minimo permitido € de 5,5)

Alcalis/alcalis fortes (neutros/enzimaticos (o valor de pH maximo permitido € de 8,5, requisito obrigatorio para produtos de
aluminio ou outros materiais sensiveis a alcalis, ver secgdo “Instrugdes especiais”) ou detergente alcalino (o valor de pH
maximo permitido € de 11, requisito obrigatoério para produtos destinados a aplicagdo em areas criticas para prides, p. ex., de
acordo com o Anexo 7 da recomendacao para tratamento KRINKO RKI BfArM)

Solventes organicos (p. ex., alcoois, éteres, cetonas, benzinas)

Agentes oxidantes (p. ex., peréxidos de hidrogénio)

Halogéneos (cloro, iodo, bromo)

Hidrocarbonetos aromaticos/halogenados

Nunca limpar produtos, tabuleiros ou recipientes de esterilizagdo com escovas de metal ou palha-de-acgo.

Todos os produtos, tabuleiros ou recipientes de esterilizagdo sé podem ser expostos a temperaturas inferiores a 138 °C (280 °F).

A Indicagoes de seguranga e adverténcias

Verificar se todo o equipamento envolvido no processo de reprocessamento foi sujeito a manutengao qualificada e de acordo
com os dados do fabricante.

Risco de ferimentos e infegdo durante o transporte de embalagens para o reprocessamento de dispositivos médicos
afiados ou pontiagudos. O mesmo se aplica em caso de negligéncia por parte do pessoal durante os processos de limpeza
ou desmontagem manual ou ao carregar ou descarregar os carrinhos de carga de uma maquina de limpeza e desinfegao.

Os trabalhos de reparagéo s6 podem ser executados pelo fabricante (atengéo: caso contrario, a pessoa que fizer a
reparacao torna-se automaticamente o fabricante responsavel!)

Se forem utilizados parametros de processo ou meios inadequados ou se as maquinas de limpeza e desinfegao (incluindo
aparelhos de ultrassons) forem carregadas de forma inadequada, os residuos dos processos de reprocessamento podem
permanecer no dispositivo médico

Em caso de limpeza em cubas de ultrassons, devem ser observadas as regras basicas aplicaveis para este fim (sem carga
excessiva, desgaseificagao, etc.).

Os meios usados no teste de funcionamento ndo devem causar recontaminagdes ou contaminagdes cruzadas. As
instalacdes de ensaio devem ser incluidas em medidas de higiene regulares.

As superficies dos instrumentos otimizadas para imagens de ultrassons (p. ex., superficies refletoras de som em canulas
de biopsia) podem apresentar um menor grau de reflexdo em caso de depésitos, irregularidades da superficie ou
deformagao e menor contraste na imagem de ultrassons.

Radiagdo elétrica: Os sistemas compativeis com a ressonancia magnética podem produzir artefactos na imagem por
ressonancia magnética alterando as suas propriedades sob a forma de magnetizagéo ou alteragdes nas resisténcias internas,
ou podem danificar os tecidos ao induzir correntes de Foucault.

Devem ser utilizados meios adequados, higienicamente especificados e regularmente testados para a secagem

Reutilizabilidade

Tomando os devidos cuidados, os produtos podem ser reutilizados se nédo estiverem danificados, nem contaminados. As utilizagdes
adicionais ou de produtos danificados e/ou contaminados sédo da responsabilidade do utilizador.

A garantia perde a validade se este aspeto ndo for observado.

Explicagdo dos simbolos em conformidade com a norma DIN EN ISO 15223-1

QM-Vermerk: Revision: 04

Dokument: 14x01_Wiederaufbereitungsanleitung_PT Datum: 24.11.2025 Seite: 9 von 14




14x01
Instrucoes
de reprocessamento

m

5

o

4

N
m

SJJ
ol

)

/ H.I'

)|

PE

|

-
-
At
-
-

)

-~
N

- \\.l
N

55 @ a

Marcagdo CE com nimero de
identificagdo do organismo notificado:

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralie 6
70191 Stuttgart

CE-Simbolo

Referéncia

Numero do lote

Observar as adverténcias!

Observar as instrugdes de utilizagdo

Fabricante

Fornecimento nao estéril

Proteger da humidade

Proteger da luz solar direta

Fragil, manusear com cuidado

Nao usar se a embalagem estiver
danificada e observar as instrugdes de
utilizagéo

UDI-Simbolo

Dispositivo médico

a1 medical GmbH
Lessingstralle 50

78532 Tuttlingen

Germany
info@a1-medical.com
emergency@a1-medical.com

www.a1-medical.com

C€

0483
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C€

Referéncias de normas

Anexo 7 da recomendacao KRINKO RKI BfArM

Esterilizador a vapor DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (para os EUA: licenga da FDA)
DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para os EUA: licenga da FDA)

DIN EN ISO 17665

DIN EN ISO 15223-1

DIN EN ISO 17664

DIN EN ISO 15883

&Aspetos espec
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Aspetos geométricos Volume de Escovas Procedimento especifico/adicional em caso de Manutengao/ Esterilizagédo
enxaguament Embalamento
. . ° Pré-tratamento Limpeza/ Limpeza/
Tipo na pior das Aspetos desinfegio desinfegio
hipéteses geométricos manual automa-
Exemplo n.° artigo | especificos tizada
Produtos com - Escovas Escovar por fora Escovar por Mandibula Lubrificar a Lubrificado
Aa2 haste de tubo standard Pelo menos fora na posicao articulagcao
Com mandibula de 5 vezes durante a | Pelo menos, de aberto
Sg%%?bcé%%() fecho automatico imerséo e o 5 vezes durante
VR:1610- : Sem Luer-Lock ou enxaguamento aimersdo e c;
VR.5000T acesso de enxaguamento
enxaguamento
N&o é possivel a
desmontagem
Produtos com (Seringa Escovas Escovar por fora Escovar por Ligar ao Lubrificar a Tampa de protecédo
Ad2 haste de tubo descartavel) standard Enxaguar o fora acesso de articulagéo lubrificada aberta
0750 Com Luer-Lock de 10 ml interior, pelo Enxaguar o ez:ran—ento Abrir o Luer-Lock Mandibula fechada
Nao & possivel a menos, 5 vezes interior, pelo 'Q\JA dibul Fechar a
desmontagem Movimentar a menos, 5 vezes andibula mandibula
articulagéo, pelo Movimentar a na posi¢ao
menos, 5 vezes articulago, de aberto
durante a pelo menos,
imerséo e o 5 vezes durante
enxaguamento aimersdo e o
enxaguamento
Produtos em (Seringa Escovas Escovar o Escovar o Ligar ao Voltar a montar Standard
B4 canula pequenos, descartavel) standard ex?erior com ex_terior com acesso de Lubrificagdo ndo
com Luer-Lock de 5ml cuidado cuidado enxa- permitida
Todas as canulas Enxaguar o Enxaguar o guamento
interior, pelo interior, pelo
menos, 5 vezes menos, 5 vezes
Produtos - Escovas Desmontar Desmontado Desmontad Montar quase Montado quase
C4 segmentados com standard Escovar por Escovar por [¢) fechado, mas fechado, mas ainda
caqulagao anula.r dentro e por fora dentro e por Cesto de ainda assim um assim um pouco
F-4440 mais longa/estreita £ fora pecas pouco solto solto
nxaguar por
Possibilidade de dentrg e pgr fora Enxaguar por pequenas Lubrificar as Lubrificado
desmontagem para pelo menos, dentro e por roscas
limpeza/desinfegédo 5 vezes fora, pelo
N&o é possivel menos, 5 vezes
ligacéo direita
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Produtos (Seringa Escovas Desmontar Desmontado Desmontad Montar sem Montado sem estar
Ea2 seg_mentados com descartavel) standard Escovar por fora Escovar por o apertar apertado
cavidades cegas de 10 ml (ndo escovar por | fora (ndo Em cesto de | Lubrificar a rosca Lubrificado
ES-0271 Com canula dentro!) escovar por pecas
extralonga Enxaguar o dentro!) pequenas
montada (para interior para tras, | Enxaguar o
pos-enxa- pelo menos, interior para
gua‘mento da 5 vezes tras, pelo
cavidade menos, 5 vezes
cega)
Instrumentos de - Escovas Escovar por fora Escovar por Cesto Na posicéo de Na posigéo de aberto
Fa3 hast_e de standard Abrir e fechar, fora standard aberto Articulagdo
deslizamento pelo menos, Abrir e fechar, Articulagéo Lubrificar a lubrificada
L-0010 - L-0070 Nao é possivel a 5 vezes durante a | pelo menos, na posigao articulagéo
desmontagem imerséo e o 5 vezes durante | de aberto
enxaguamento aimersdo e o
Articulagéo na enxaguamento
posigéo de aberto | Articulagédo na
para o tratamento | posigéo de
ultrassénico aberto para o
tratamento
ultrassénico
Instrumentos com - Escovas Desmontar Desmontado Cesto Montar (tubos da Montado
G1 articulagdes standard (remogao dos (tubos da pega standard pega) Lubrificado
Desmontagem Escovas longas | tuPos da pega) removidos) Articulagdes | Lubrificar as
L-0001-L0006 possivel (comprimento Escovar por fora Escovar por na posigao articulacdes
> 400 mm, e por dentro fora e por de meio
didmetro aprox. dentro aberto

12 mm)

Abrir e fechar,
pelo menos,

5 vezes
(incluindo o
fecho) durante a
imerséo e o
enxaguamento

Mergulhar os
tubos da pega no
banho de
imersé&o e retira-
los

Articulagbes na
posigéo de meio
aberto para o

Abrir e fechar,
pelo menos,

5 vezes
(incluindo o
fecho) durante
aimersdo e o
enxaguamento

Mergulhar os
tubos da pega
no banho de
imersao e
retira-los

Articulagdes na
posigéo de
meio aberto
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tratamento
ultrassénico

para o
tratamento
ultrassénico

Articulagdo na
posigdo de meio
aberto para o
tratamento
ultrassénico

enxaguamento

Articulagédo na
posigao de
meio aberto
para o
tratamento
ultrassénico

Retratores com - Escovas Limpar por fora e Limpar por fora Cesto Néo N&o completamente
G4 diversas standard nos entalhes e nos entalhes standard completamente fechado
articulagbes e Abrir e fechar, Abrir e fechar, Articulagdes fechado
Todos os porta- roscas abertas pelo menos, pelo menos, na posigao Lubrificar as
agulhas, pingas, 5 vezes 5 vezes de meio articulagdes e a
tesouras e (incluindo o (incluindo o aberto rosca do fuso
espéculos com fecho) durante a fecho) durante
articulagéo imersdo e o aimersdo e o
enxaguamento enxaguamento
Articulagbes na Articulagdes na
posigdo de meio posigao de
aberto para o meio aberto
tratamento para o
ultrassénico tratamento
ultrassénico
Instrumentos com - Escovas Escovar por Escovar por Cesto Na posicédo de Na posicédo de
G6 articulagdes standard dentro e por fora dentro e por standard ligeiramente ligeiramente aberto
De fecho Abrir e fechar, fora Articulagéo aberto Articulagbes
L-0010 - L-0070 automatico pelo menos, Abrir e fechar, na posigao Lubrificar as lubrificadas
(com fecho) 5 vezes pelo menos, de meio articulacdes
(incluindo o 5 vezes aberto
fecho) durante a (incluindo o
imersdo e o fecho) durante
enxaguamento aimersdo e o
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