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INSTRUCOES DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO PARA
INSTRUMENTOS REUTILIZAVEIS

Objetivo

Este documento fornece recomendagdes para a limpeza, desinfegdo, inspecao e esterilizagdo de
instrumentos reutilizaveis da PB Swiss Tools. Este documento destina-se a auxiliar o pessoal médico
devidamente qualificado no manuseamento seguro, no reprocessamento eficaz e na inspegao dos
instrumentos. Estas instrugdes contém informacgdes adicionais as instrugbes de utilizagdo, em
conformidade com as normas EN ISO 17664 e EN ISO 16061.

Area de aplicagao:

Instrumentos OPERACE reutilizaveis. A lista dos produtos aplicaveis pode ser encontrada no anexo
destas instrugodes.

Notas de adverténcia

Todos os produtos devem ser cuidadosamente limpos, desinfetados e verificados antes da
esterilizacdo. Utilize apenas os procedimentos e recursos descritos nestas instrugdes. Os parametros
listados aplicam-se a equipamentos de reprocessamento em conformidade, de acordo com normas
como a EN ISO 15883, e os parametros de esterilizagao aplicam-se a dispositivos devidamente limpos
e a equipamentos em conformidade, de acordo com a norma EN ISO 17665-1. Outros regulamentos e
diretrizes nacionais, bem como diretrizes e instrugdes internas nas clinicas, também devem ser
seguidos.
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Limitagdo durante o reprocessamento

A vida util dos instrumentos ¢ limitada. Recomendamos nao exceder 500 ciclos de reprocessamento
dos instrumentos. A vida util dos instrumentos é normalmente limitada pelo desgaste e danos causados
pela utilizacdo pretendida na cirurgia e ndo pelo reprocessamento. Os instrumentos devem ser
minuciosamente inspecionados antes de cada utilizagcdo, a fim de assegurar o seu pleno
funcionamento. Ver também a seccgao “Verificagao do funcionamento e da limpeza” no anexo.

Pré-tratamento no local de utilizagao

Remova a sujidade excessiva com um pano ou rolo de papel descartavel. Deve-se evitar que o sangue
seque. Para tal, lave os instrumentos com agua fria.

Transporte para a area de preparagao

Os instrumentos reutilizaveis devem ser limpos e desinfetados o mais rapidamente possivel apdés a
utilizacdo. Os produtos utilizados cirurgicamente sdo considerados contaminados e devem ser
transportados em seguranga para a area designada.

Preparagao antes da limpeza

N&o é possivel desmontar os instrumentos individuais. Os instrumentos devem ser removidos dos
tabuleiros ou estojos durante o processo de limpeza.

Limpezal/desinfecdo automaticas

Se os instrumentos sujos forem limpos automaticamente, é importante que primeiro passem por uma
pré-limpeza, um processo de limpeza manual com um banho de ultrassons.

Equipamento necessario:

Maquina de limpeza de ultrassons, agente de limpeza enzimatico ou alcalino suave com pH entre 7 e
11, adequado para limpeza manual e automatica, bem como para tratamento por ultrassons, e escovas
macias apropriadas. Termodesinfetadoras (TD) em conformidade com a EN ISO 15883, com marcagéao
CE. Ver também a secc¢ao “Informacgdes de validacao”.

Procedimento:
Pré-limpeza:

1. Lave os instrumentos sujos com 4gua fria durante pelo menos dois minutos. Pode ser usada
uma escova macia para remover mais facilmente a sujidade e os residuos.

Limpeza manual:

2. Mergulhe completamente os instrumentos e tabuleiros numa solugao de limpeza alcalina ou
enzimatica suave durante 20 minutos. Siga as instrugdes de utilizagdo do fabricante do agente
de limpeza no que diz respeito ao tempo de contacto, temperatura, qualidade da agua e
concentragéo.

3. Em seguida, lave com agua fria durante pelo menos 2 minutos. Lave as cavidades.

4. Limpe manualmente os instrumentos numa solucéo de limpeza alcalina ou enzimatica suave
preparada na hora. Utilize uma escova dura média para remover a sujidade e os residuos até
que nao existam mais residuos visiveis na superficie. Desloque a manga de acoplamento para
assegurar o acesso da solugao de limpeza.

5. Em seguida, lave com agua morna durante pelo menos 2 minutos. Lave as cavidades.

6. Prepare um banho de ultrassons com solugédo de limpeza fresca, utilizando um agente de
limpeza enzimatico ou levemente alcalino, de acordo com as instrugdes do fabricante do agente
de limpeza, no que respeita a concentragao e temperatura.

7. Limpe os instrumentos com ultrassons a uma frequéncia recomendada de 25 a 50 kHz durante,
pelo menos, 15 minutos.
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8. Lave os instrumentos com agua tratada, designada como agua desionizada (DI), agua
purificada (PURW) ou agua equivalente' durante, pelo menos, 2 minutos. Desloque a manga
de acoplamento para assegurar 0 acesso da agua tratada.

9. Inspecione visualmente os instrumentos. Repita os passos 2 a 8 até nao restar nenhum residuo
visivel no instrumento.

10. Seque os instrumentos com ar ou panos isentos de particulas.

Limpeza automatica:

As instrugdes de utilizagao do fabricante da termodesinfetadora devem ser seguidas. Recomenda-se a
utilizacdo de detergentes com um pH de 7 a 9,5, ndo devendo ser excedido um pH de 11. Os
instrumentos devem ser colocados com as aberturas viradas para baixo, de modo a que o agente de
limpeza possa ser completamente drenado.

Par&metro minimo do ciclo de limpeza:

Pré-lavagem com agua fria durante 3 minutos

Pré-limpeza a < 40 °C; adigdo de agente de limpeza, duragédo de 2 minutos

Limpeza a 45 °C com agente de limpeza, duragdo de 5 minutos?

Lavagem com agua a > 40 °C durante 2 minutos

Lavagem com agua fria tratada, designada como agua equivalente, durante 1 minuto
Desinfecdo térmica a 93 °C durante 5 minutos?

Secagem durante, pelo menos, 40 minutos a > 90 °C; se necessario, secar furos e cavidades
adicionais com ar comprimido filtrado esterilizado

Nogokrowh =

Ao descarregar, verifique se toda a sujidade visivel foi removida dos instrumentos. Se for detetada
contaminagao, deve ser repetido o processo de limpeza/desinfecao.

Desinfe¢ao

A desinfecdo manual ndo é recomendada. Recomenda-se a desinfegao térmica a 93 °C durante
5 minutos para que os dispositivos se tornem seguros para manuseamento antes da esterilizagao a
vapor.

Inspecgéo

Limpeza:

Apods cada processo de limpeza/desinfegao, os instrumentos devem estar isentos de residuos visiveis
e de outras contaminagoes. Os instrumentos, em especial as cavidades dos acoplamentos, devem ser
cuidadosamente verificados quanto a presenga de eventuais residuos. Se necessario, o processo de
limpeza deve ser repetido até que os instrumentos estejam visivelmente limpos.

Funcéo:

Antes de cada utilizagdo, o instrumento cirirgico deve ser verificado quanto a ruturas, fissuras,
deformagdes, corroséo e funcionamento correto. Deve ser possivel deslizar facilmente a manga para
tras e para a frente nos acoplamentos.

Consulte as imagens em anexo como exemplos de produtos danificados e/ou deformados.

Embalagem e etiquetagem

Apenas devem ser usadas barreiras de esterilizagdo em conformidade com a norma EN 1SO 11607 (p.
ex., involucros, bolsas ou recipientes rigidos).

1 Dureza Total < 1 mg de CaCOs/L; Condutividade < 10 uS/cm; Cloretos < 1 ppm; Bactérias < 10 UFC/ml;
Endotoxinas < 10 UFC/ml

2 De acordo com as instrugdes do fabricante do agente de limpeza
3 Podem aplicar-se diferentes requisitos locais ou regionais.
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Os produtos limpos e secos devem ser embalados individualmente numa bolsa de esterilizagado que
seja adequada para os parametros de esterilizagao listados abaixo. Em alternativa, pode ser utilizado
um sistema de recipiente de esterilizagao reutilizavel ou um invélucro de esterilizagao a vapor para uso
médico.

Deve utilizar-se um método normalizado para o acondicionamento. Etiquete a embalagem ou o
recipiente de forma adequada.

Esterilizacdo

A esterilizagédo deve ser efetuada em esterilizadores a vapor testados e devidamente conservados, em
conformidade com a norma EN ISO 17665-1.

Recomendam-se os seguintes parametros de esterilizagdo a vapor:
Autoclave a vacuo com pré-vacuo/vacuo pulsante

— durante, pelo menos, 3 minutos a 134 °C

— Tempo de secagem de pelo menos 20 minutos*

*Os tempos de secagem variam geralmente entre 20 e 60 minutos devido a diferengas no material da
embalagem e no comportamento da esterilizagdo. Ao utilizar estojos/tabuleiros em invélucros de
esterilizagdo pesados, os tempos de secagem podem estar fora destes parametros. A utilizacdo de
tempos de secagem adequados deve ser verificada, por exemplo, por meio de inspec¢ao visual. Durante
a secagem ndo devem ser ultrapassadas temperaturas de 140 °C.

Armazenamento

Os instrumentos devem ser guardados num local limpo e seco, protegido da luz solar direta, de
vermes/insetos, calor excessivo e humidade. Devem seguir-se as instru¢gdes dos fabricantes dos
sistemas de barreira de esterilizacao relativas a duragao, temperatura e humidade.

Informagdes de validagao

Na validagao foram utilizados os seguintes materiais e equipamentos:

Agentes de limpeza: Para a limpeza manual e automatica: agente de limpeza
enzimatico neodisher® MediZym, agente de limpeza
alcalino suave neodisher® MediClean forte

Termodesinfetadora: De acordo com a EN ISO 15883

Para tabuleiro de instrumentos OPERACE 68.190.000

Sistema do recipiente de esterilizagao: Volume: 14.7 dm?3 com dois filtros descartaveis
Embalagem de esterilizacao: Stericlin® N.° do artigo: 3FDOP372212

Os procedimentos de limpeza constantes das presentes instrugcdes séo fornecidos em conformidade
com a norma EN ISO 17664. Os dispositivos reutilizaveis sdo expostos a sujidade de teste artificial
para simular o uso clinico e deixados a secar durante 2 horas antes da limpeza. E fundamental que
os agentes de limpeza alcalinos sejam completamente neutralizados e completamente enxaguados
dos dispositivos. Os paradmetros de esterilizagéo indicados e validados nestas instru¢des foram
cumpridos de acordo com a norma EN I1SO 17665-1:2024.

4 O tempo de retengdo pode ser alargado para 18 minutos para cumprir a recomendacgédo da
Organizagcdo Mundial de Saude (OMS) no que respeita a contaminag¢ao por EET/DCJ. Os dispositivos
médicos da PB Swiss Tools sdo concebidos para estes ciclos de esterilizagao.
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AneXxo:

Produtos aplicaveis:

EB SWISSTOOLS

REF Descrigéo REF Descrigéo

80001 Pega MINI 80006 Extensdo MINI, para pontas de chave de
fendas

80002 Pega SMALL 80007 Extensao SMALL, para pontas de chave de
fendas

80003 Pega LARGE 80008 Extensao LARGE, para pontas de chave de
fendas

80004 Pega transversal SMALL 80010 Acoplamento, SMALL, com adaptador AO

80005 Pega transversal LARGE 80011 Acoplamento, LARGE, com adaptador AO

Verificagao da fungao e da limpeza

O objetivo destas imagens é o de fornecer ao utilizador critérios visuais e funcionais que possam ser
utilizados para determinar se o produto atingiu o fim do seu ciclo de vida. Na validag¢ao, foram simulados
até 500 ciclos. Recomendamos néo utilizar os instrumentos durante mais de 500 ciclos.

As ilustragbes deste documento sdo apenas um exemplo representativo, sendo que a descrigao escrita
da caracteristica aplica-se sempre.

Danos mecanicos em metal

Objektiv 220:X20

Objektiv Z20:X20

Alargamento do suporte de insergéo hexagonal,

luva de acoplamento bloqueada
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Danos em plastico

Danos e amolgadelas na pega de plastico.

Intervalos excessivos entre as ligacdes metalicas Aresta/ponta afiada entre diferentes uniées de
e plasticas plastico devido a um elevado numero de ciclos
de reprocessamento.

Corrosao Marcacéo ilegivel

Corrosao em superficies metalicas com contacto Marcagéo direta pouco legivel ou ja néo legivel
com o paciente
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