INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Sistemas de recipientes esterilizados

PT C€ medicon

E]:i:l Ao adquirir este sistema de contentores esterilizados, esta a adquirir um produto de alta qualidade. O
manuseamento e a utilizagao adequados sao descritos neste manual de instrugoes.

Para minimizar os riscos e os transtornos desnecessarios para os pacientes, utilizadores e terceiros, estas
instrugdes de utilizagdo devem ser lidas atentamente e guardadas antes da utilizagao.
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1 Notas gerais

- Devem ser respeitadas as normas e regulamentos nacionais em vigor relativos ao tratamento de
dispositivos médicos.

- No caso de doentes com doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), suspeita de DCJ ou possiveis variantes
desta doenga, devem ser aplicadas as regulamentacdes nacionais em vigor relativas a
reprocessamento.

2 Adverténcias e precaugoes

- Para a esterilizagédo, devem ser utilizados exclusivamente recipientes e tampas em perfeito estado, com
vedantes e sistemas de filtragem intactos ou com filtros colocados.
S6 pode ser utilizado um filtro por suporte de filtro.

- Os filtros de papel descartaveis séo preferiveis aos filtros reutilizaveis.

- Apenas recipientes de esterilizagdo limpos e com baixo teor de germes permitem uma esterilizacao
bem-sucedida.

- E preferivel a limpeza mecanica, uma vez que constitui um procedimento mais eficaz e seguro.

- Para a limpeza manual, ndo devem ser utilizadas escovas metalicas, esponjas metalicas ou produtos
de limpeza abrasivos.

-Os detergentes alcalinos (pH > 10) ndo sdo adequados para todos os materiais.
O Instituto Robert Koch alerta para possiveis danos causados por um desgaste acrescido, em particular
no caso do aluminio, elastomeros de silicone, ligagdes coladas e soldadas (por exemplo, prata,
estanho), materiais de vedacéo, revestimentos de plastico, condutores de luz de fibra de vidro, bem
como superficies 6ticas com revestimento antirreflexo.

- Nao devem ser utilizadas solugbes de limpeza com agentes branqueadores (por exemplo, hipoclorito
de sddio), uma vez que podem causar forte corrosao.

- A tampa nao deve ser submetida a cargas isoladas nem utilizada como superficie de apoio, para evitar
deformacgoes.

- Se os recipientes de esterilizagao se deformarem devido ao processo de esterilizagao, existe o risco de
nao esterilidade. Neste caso, todo o lote ndo deve ser utilizado. A causa deve ser imediatamente
identificada (por exemplo, verificagdo do processo de esterilizagdo, do esterilizador, bem como das
restantes embalagens de material esterilizado e teste de funcionamento do recipiente afetado).

- Os produtos defeituosos devem ser totalmente tratados antes de serem devolvidos para reparacao ou
reclamacao. Deve ser anexado a devolugdo um comprovativo de descontaminacgao.

- Em caso de sensibilidade ao silicone ou ao aluminio, o contacto direto pode provocar reagdes alérgicas.

- Nao sao permitidas alteragdes no produto apds o fabrico.

3 Finalidade

O sistema de contentores esterilizados destina-se a receber dispositivos médicos reutilizaveis que serao
submetidos a esterilizagdo. Ndo é permitida a utilizagdo fora desta finalidade. Serve como sistema de
barreira esterilizada para a esterilizagédo, armazenamento e transporte dos dispositivos médicos contidos
até a sua utilizagao.

Os recipientes estao disponiveis, dependendo do modelo, com fundo perfurado ou fechado, bem como
com tampa perfurada. Determinados tamanhos de recipientes podem ser equipados adicionalmente com
uma tampa de seguranca.

4 Sistema de contentores

Os recipientes esterilizantes constituem um sistema composto por varios componentes funcionalmente
interligados, nomeadamente a cuba do recipiente, a tampa, o sistema de filtragem (filtros descartaveis ou
reutilizaveis), as juntas, bem como acessoérios opcionais, tais como cestos de filtragem ou cassetes de
filtragem.

A funcao do sistema como sistema de barreira de esterilizagdo s6 é garantida se todos os componentes
forem utilizados corretamente e forem compativeis entre si.

Apenas podem ser combinados entre si componentes previstos e aprovados especificamente para o
sistema de contentores esterilizados.

A utilizagdo de componentes incompativeis ou nao aprovados pode:
- comprometer a estanqueidade do sistema
- comprometer a barreira de esterilizagao
- conduzir a contaminagao do material esterilizado
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O desempenho do sistema de barreira de esterilizagdo s6 é garantido quando se utilizam as
combinagdes descritas.

Contentores padrao
Antes de cada esterilizagdo, devem ser utilizados filtros adequados:

- Filtros de papel descartaveis ou

- Filtros permanentes de PTFE
Os filtros devem ser colocados corretamente e cobrir totalmente as perfuragdes. Para tal, existem
suportes para filtros na tampa e, se necessario, na cuba, situados acima ou abaixo das perfuragoes.
Opcionalmente, pode ser utilizada uma tampa de seguranga, dependendo do tamanho do recipiente.
Esta serve para proteger contra a contaminagéo durante o armazenamento e o transporte.

A tampa de segurancga:
- ndo deve ser utilizada no processo de reprocessamento
- deve ser removida antes do tratamento

Recipiente Flex

A tampa possui um sistema de filtragem integrado, que pode consistir nas seguintes versoes:
- Sistema de filtragem de barreira
- Sistema de valvulas
- Sistema de filtragem PTFE

Os sistemas de filtragem estao integrados em cassetes e devem ser colocados corretamente.

Cestos de filtragem
Para cada tamanho de contentor, estao disponiveis cestos de filtragem adequados em diferentes
versdes (por exemplo, cestos de filtragem de arame ou cestos de filtragem de ago inoxidavel
perfurados).
Os cestos de filtragem devem ser selecionados de forma a que:

- 0 contentor possa ser devidamente fechado

- sejam respeitadas as distancias necessarias em relagcéo aos sistemas de filtragem

Selos de fecho

Antes de cada esterilizagdo, devem ser colocados selos de fecho descartaveis em ambas as tampas.
Ao abrir o recipiente, os selos partem-se. Se um selo estiver danificado ou aberto apds a esterilizagao, a
esterilidade do conteudo nado é garantida e o recipiente deve ser novamente processado.

Tapetes de silicone
Os tapetes de silicone podem ser utilizados opcionalmente em cestos de filtragem. Antes da primeira
utilizacdo, estes devem ser preparados de acordo com estas instrugdes de utilizagao.

Etiquetas indicadoras (esterilizagao a vapor)

As etiquetas indicadoras servem para a verificagéo visual dos parametros de esterilizagao alcangados.
O indicador muda de cor quando as condigdes especificadas s&o atingidas.

Se o indicador nao tiver mudado completamente de cor, a esterilizacdo deve ser repetida. Devem ser
respeitadas as indicacdes do fabricante, em especial no que diz respeito ao prazo de validade.

Filtros de papel

- Os filtros de papel destinam-se exclusivamente a uso Unico (Single Use) e devem ser utilizados em
detrimento dos filtros reutilizaveis.

- Os filtros de papel ndo devem ser colados nem rotulados (por exemplo, para documentagéo de ciclos),
uma vez que isso pode comprometer a fungao da barreira antimicrobiana.

- Apos a esterilizagdo, o filtro utilizado deve ser removido antes da retirada dos instrumentos tratados.
Em seguida, o filtro deve ser verificado para garantir que se encontra em perfeitas condi¢cdes antes
de ser eliminado.

- Em caso de danos visiveis no filtro, a esterilidade dos produtos ndo pode ser garantida. Nesse caso,
€ necessaria uma nova esterilizagao.

Os filtros de papel devem ter dimensdes tais que as perfuragdes na tampa do recipiente e/ou na cuba
do recipiente fiquem totalmente cobertas.
A vida util dos filtros deve ser respeitada de acordo com as indicagdes do fabricante.

Filtro permanente de PTFE
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- Os filtros de PTFE s&o concebidos para utilizagao repetida e podem ser utilizados até 1200 ciclos de
tratamento.

- Os filtros permanentes ndo devem ser colados nem rotulados (por exemplo, para documentagéo de
ciclos), uma vez que isso pode comprometer a fun¢éo da barreira antimicrobiana.

- Em caso de sujidade acentuada, o filtro deve ser removido e, em seguida, limpo a maquina de acordo
com as instrugdes contidas neste manual de utilizago.

- Os filtros permanentes de PTFE devem ser dimensionados de forma a cobrir totalmente as
perfuragdes na tampa do recipiente e/ou na cuba do recipiente.

5 Utilizagao e manuseamento

Os recipientes de esterilizagdo s&o fabricados em liga de aluminio com superficie anodizada para
protecao contra a corroséo.

Nao devem ser utilizados detergentes agressivos, escovas metalicas ou utensilios de limpeza abrasivos,
uma vez que podem danificar a superficie de forma permanente.

Os recipientes de esterilizagao s6 devem ser manuseados por pessoal instruido ou formado, a fim de
evitar danos nos recipientes, fechos, juntas, bem como nos filtros ou cassetes.

Os recipientes de esterilizagao estdo disponiveis opcionalmente com tampas coloridas, para facilitar a
atribuicdo a departamentos especializados ou areas de aplicagao.

As etiquetas indicadoras de esterilizagao e os elementos de identificagao coloridos servem para identificar
o conteldo, o local de utilizagdo e o estado de preparagao.

Devem ser tomadas medidas adequadas para garantir que os recipientes de esterilizagdo esterilizados e
nao esterilizados possam ser claramente distinguidos uns dos outros (por exemplo, através de selagem
ou indicadores de processo).

Apenas selos intactos e sem danos garantem que o recipiente de esterilizagdo nao foi aberto
indevidamente.

6 Limpeza, desinfecao e esterilizagao

6.1 Preparacao para a descontaminagao
1. Separar a cuba do contentor da tampa.
2. Retirar o conteudo do recipiente (por exemplo, cestos de filtragem, instrumentos).
3. Remova os suportes de filtro ou cassetes do interior da tampa.

No caso de recipientes com fundo perfurado, os componentes correspondentes devem ser
adicionalmente retirados da cuba do recipiente.

4. Desmontar os sistemas de filtragem de acordo com o modelo:

¢ No caso de cassetes de barreira: remova o disco de barreira

¢ No caso de filtros de papel descartaveis: retirar e eliminar os filtros (caso ainda n&o tenha sido feito
apos a abertura do recipiente)

e Em caso de sujidade acentuada das cassetes de valvula ou PTFE: retirar igualmente as cassetes

5. Remover os selos de fecho descartaveis, bem como as placas indicadoras.

Notas
/ i % - Os filtros de papel sao filtros descartaveis e devem ser substituidos apds cada utilizagao do recipiente.
- Nos recipientes Flex, em caso de sujidade acentuada, as cassetes devem ser desaparafusadas para
uma limpeza profunda, a fim de remover completamente os residuos.
- Atampa nao deve ser submetida a cargas isoladas nem utilizada como superficie de apoio (por exemplo,
colocando a cuba do contentor sobre ela), para evitar deformagées.

6.2 Colocagao em funcionamento de um contentor novo de fabrica

Antes da primeira utilizagéo, o contentor deve ser limpo, preparado e equipado com filiros adequados,

de acordo com este manual de instrugdes.

- O recipiente deve ser lavado a maquina e desinfectado antes da primeira utilizagao.

- ApGs a limpeza e a desinfegao, deve ser realizada uma esterilizagdo a vapor.

- Todas as pecgas moveis (por exemplo, fechos) devem ser tratadas, se necessario, com um 6éleo de
manutengao de instrumentos adequado.

- Antes da utilizagcdo, devem ser colocados filtros novos e adequados.
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6.3 Limpeza e desinfegdo

A limpeza e desinfe¢do inadequadas podem causar corrosdo e quebra sob carga. Por isso, devem ser
A respeitadas as indicagcdes dos fabricantes dos produtos de limpeza e desinfegao utilizados.
Os produtos de limpeza devem ser isentos de sédio e carbonato, apresentar um valor de pH neutro ou
ser expressamente aprovados pelo fabricante das solugbes utilizadas para o tratamento de aluminio
anodizado.
A agua utilizada deve corresponder, no minimo, a qualidade recomendada pelo fabricante do aparelho de
limpeza e desinfe¢cdo (RDG) para o funcionamento adequado do aparelho.

Devem ser respeitadas as seguintes especificagdes basicas na preparagao dos sistemas de contentores
esterilizados:

Antes da primeira utilizagdo e apés cada utilizagao subsequente, os sistemas de contentores
esterilizados devem ser limpos e desinfectados.

6.3.1 Limpeza mecénica

A sujidade que n&o possa ser removida no processo de limpeza habitual, independentemente do método
utilizado (por exemplo, etiquetas autocolantes, tiras indicadoras, inscri¢cdes), pode ser removida com um
produto de limpeza adequado para aluminio anodizado. Apds este tratamento adicional, os produtos
devem ser tratados conforme descrito a seguir.

- Devem ser utilizados detergentes e desinfectantes neutros ou outros adequados e expressamente
aprovados para o tratamento de produtos de aluminio. A dosagem exata deve ser consultada nas
instrugcdes do respetivo fabricante. Com uma otimizagdo do programa, estes produtos também podem
ser adequados para a limpeza de instrumentos cirirgicos. Se necessario, a adequagao dos produtos ao
processo em questido deve ser verificada.

- Ao utilizar agentes neutralizantes, deve verificar-se a adequagao dos produtos para o aluminio.

- Para a lavagem final, deve ser utilizada agua com baixo teor de sal (por exemplo, agua totalmente
desmineralizada / 4gua desionizada).

- Os equipamentos e acessorios de limpeza devem ser adequados para o tratamento de recipientes,
tampas e cassetes. Isto aplica-se, em particular, a colocagéo correta nos acessérios de carga, de modo
a garantir a lavagem, a drenagem dos meios utilizados e a secagem dos recipientes, tampas e cassetes
sem obstrugdes e de forma adequada.

- Para pecas de plastico, tal como para todos os dispositivos médicos, desaconselha-se a utilizagao de
abrilhantadores.

- Os recipientes, tampas e cassetes ndo devem ser limpos e desinfectados quando fechados.

- Ao carregar as maquinas, deve-se garantir uma drenagem adequada dos liquidos durante o processo.

- A cuba do recipiente deve ser colocada na maquina de lavagem com a abertura virada para baixo, para
evitar a acumulagao de agua e garantir uma drenagem adequada dos meios utilizados.

- A tampa do recipiente deve ser limpa com o interior virado para baixo e com os fechos dobrados para
dentro.

- Apo6s a conclusao do processo de limpeza e desinfegao mecanica, os recipientes e 0s seus acessorios
devem ser retirados sem residuos visiveis de fluidos.

- No caso dos recipientes Flex, as cassetes devem ser separadas da tampa antes da limpeza. As placas
de barreira devem ser limpas com o lado da barreira virado para baixo. As restantes pecas da cassete
podem ser limpas na vertical, separadamente.

- Se a limpeza for realizada com a remocéo do filtro, deve-se ter o cuidado de que o filtro seja limpo fora
do recipiente. Devem ser evidados danos nos filtros de PTFE, em particular em estruturas sensiveis,
como perfuragdes centrais.

Caso, mesmo assim, sejam detetados residuos, deve verificar-se a posicdo dos recipientes e dos
acessorios no aparelho e, se necessario, altera-la. No caso de cassetes fechadas, estas devem ser
abertas para que os residuos possam ser removidos.

Um procedimento de limpeza validado pode, por exemplo, ser realizado da seguinte forma:
- 1 minuto de pré-limpeza com agua fria (< 40 °C)
- Escoamento da agua
- 3 minutos de limpeza com um produto de limpeza adequado a 45 °C
- Escoamento da agua
- Neutralizagdo com agua totalmente desmineralizada (agua desionizada), se necessario utilizando um
agente neutralizante adequado
- Escoamento da agua
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O produto de limpeza utilizado deve ser expressamente aprovado pelo fabricante do produto de limpeza
para aluminio anodizado. Devem ser respeitadas as indicagdes do fabricante.

Os equipamentos de limpeza e desinfecdo (RDG) utilizados devem ou devem corresponder a série de
normas DIN EN ISO 15883.

Qualidade da agua de acordo com a validagao:

Para a lavagem final, foi utilizada, no @mbito da validagdo, agua com baixo teor de germes (<10 UFC/ml)
e com baixo teor de endotoxinas (<0,25 EU/ml).

Na pratica, utiliza-se habitualmente agua desionizada que cumpre os requisitos técnicos do tratamento
do RDG. A garantia da qualidade da agua é da responsabilidade do operador, de acordo com as
especificagdes do RDG e da instituigio.

Desinfeccgao térmica:

A desinfecdo térmica é realizada de acordo com o conceito A,, conforme a norma DIN EN ISO 15883-1.
Requisito minimo:
— A, = 3000, por exemplo, 90 °C durante 5 minutos, 4gua desionizada

A responsabilidade pelo valor A, a atingir recai sobre o operador.

Secagem

Deve garantir-se a secagem completa dos recipientes e de todos os componentes.

A secagem deve ser efetuada, de preferéncia, mecanicamente na maquina de lavagem e secagem
(RDG).

Deve garantir-se que ndo permaneg¢a humidade residual no recipiente, em especial nas zonas de vedagao
e nas superficies de contacto.

Se necessario, pode ser realizada uma secagem adicional, por exemplo, com ar comprimido.

6.3.2 Limpeza manual

- No caso de recipientes e tampas de aluminio, devem ser utilizados, sempre que possivel, detergentes
suaves e neutros ou produtos quimicos expressamente aprovados pelo fabricante para o tratamento de
produtos de aluminio. Se necessario, a adequacado dos produtos deve ser verificada através do
procedimento correspondente.

- Apés a limpeza, é necessario um enxaguamento cuidadoso com agua com baixo teor de sal (por
exemplo, agua desionizada), bem como uma secagem adequada.

- Para a limpeza manual, deve ser utilizada uma esponja macia e adequada.

- Nao devem ser utilizadas esponjas abrasivas, escovas metalicas ou produtos abrasivos, uma vez que
estes podem danificar as superficies.

- No caso dos filtros de PTFE, a limpeza manual s6 deve ser efetuada em caso de sujidade grave do filtro;
caso contrario, a preparacgao deve ser feita mecanicamente.

- O filtro deve ser retirado do recipiente e limpo com cuidado. Para tal, devem ser utilizados
exclusivamente produtos de limpeza adequados para recipientes e, se for o caso, para instrumentos
cirargicos, e aprovados pelo operador. As informacdes relativas a concentragcdo, temperatura e tempo
de contacto devem ser consultadas nas instru¢des do fabricante do produto de limpeza.

- Por fim, deve ser realizada uma desinfecdo de acordo com os requisitos de higiene aplicaveis.

6.4 Controlo/Inspegao

Todos os componentes dos sistemas de contentores esterilizados devem ser submetidos a um controlo
visual e funcional antes de cada utilizacao.

Deve-se garantir que:
- todas as pecas estejam intactas e isentas de deformacdes
- todos os componentes estejam limpos e completamente secos
- a cuba do contentor e a tampa assentem planamente uma sobre a outra

Juntas:
- As juntas na tampa e nos suportes dos filtros devem estar presentes, corretamente colocadas e sem
danos
- As juntas ndo devem apresentar fissuras, deformacgdes ou fragilizagao
- As juntas devem ser verificadas antes de cada utilizagao
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Filtros:
- Os filtros de papel e reutilizaveis devem estar intactos
- Os filtros descartaveis devem ser substituidos antes de cada utilizacao
- Os filtros devem estar corretamente colocados

Suportes dos filtros:
- devem estar devidamente fixados
- devem estar em bom estado de funcionamento

Sistemas de fecho:
- devem funcionar perfeitamente
- devem fechar com seguranca

Outros componentes:
- Os suportes e elementos de fixagdo devem estar bem fixados
- todos os componentes devem estar montados corretamente

Se forem detetados danos, deformagdes ou perturbagdes no funcionamento, os componentes
afetados nao podem continuar a ser utilizados. Os componentes danificados devem ser
substituidos ou reparados de forma adequada. A verificagao deve ser realizada antes de cada nova
utilizagao.

6.5 Manutengao
Os trabalhos de manutengao e reparagao sé podem ser realizados por pessoal técnico qualificado.

Intervencgdes inadequadas, em particular em juntas ou elementos de fixagdo, podem comprometer o
funcionamento e a segurancga do sistema de contentores esterilizados e devem ser evitadas.

Antes de quaisquer medidas de manutengido ou reparagdo, deve-se garantir que o produto foi
tratado e descontaminado.

Juntas:
- A vida util maxima das juntas é de 500 ciclos de tratamento.
- Apés atingir este numero, as juntas devem ser obrigatoriamente substituidas, independentemente do
seu estado visivel.
- Se forem detetados danos numa junta, esta deve ser substituida imediatamente.

As juntas nao devem ser tratadas com 6leos, sprays ou solventes.
Para a limpeza e manutengéo, basta esfrega-las ocasionalmente com um pano humido.

Pecas moveis:
- Os componentes moéveis (por exemplo, sistemas de fecho e mecanismos de tampa) devem ser
tratados regularmente e, quando necessario, com um 6leo de manutencao adequado e aprovado para
dispositivos médicos.

Responsabilidade do operador:
- O operador é responsavel por definir medidas adequadas para a monitorizagdo dos ciclos de
reprocessamento realizados.

Reparacgao e devolucgio:
- Para medidas de manutengao ou reparagao, deve ser anexado ao produto um comprovativo de
descontaminagéo adequado.
- Os trabalhos de manutengao e reparagédo devem ser realizados de acordo com as especificagdes do
fabricante.

6.5.1 Substituicao do filtro

Apos a colocagéao do filtro, o suporte do filtro deve ser pressionado até a posi¢ao prevista, até que encaixe
de forma audivel.

S6 devem ser utilizados filtros e suportes de filtro compativeis e destinados especificamente ao sistema.
- Os filtros de papel descartaveis devem ser substituidos antes de cada nova esterilizagao.
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- A utilizagdo de filtros inadequados ou incompativeis pode comprometer a estanqueidade e o
funcionamento da barreira de esterilizagao.

- Os filtros de PTFE em recipientes padrao estdo concebidos para uma duragdo maxima de 1200 ciclos
de reprocessamento, devendo ser substituidos apds esse periodo.

6.5.2 Substituicdo da cassete

Apés a limpeza, a parte inferior da cassete deve ser rodada até a posigdo prevista, até se encaixar de
forma percetivel.

S6 devem ser utilizadas cassetes compativeis e destinadas ao sistema.
- A utilizagéo de cassetes inadequadas pode comprometer o funcionamento do sistema de filtragem.

6.6 Embalagem

Os sistemas de recipientes esterilizados constituem um sistema de barreira de esterilizagdo e
desempenham a fungdo de embalagem para a esterilizagdo, armazenamento e transporte de dispositivos
médicos.
Antes da esterilizagao, certifique-se de que:

- todos os componentes estejam completamente montados

- tenham sido utilizados filiros adequados e sem danos

- os filtros descartaveis tenham sido substituidos por novos

- os filtros reutilizdveis tenham sido devidamente tratados e estejam intactos

- as juntas estejam corretamente colocadas e ndo estejam danificadas

- o contentor esteja devidamente fechado

O carregamento do contentor deve ser efetuado de forma a que:
- 0s meios de esterilizagdo possam atingir todas as superficies
- as superficies dos filtros ndo fiquem bloqueadas
- 0 recipiente possa ser fechado sem tensao

Recomenda-se a utilizagédo de cestos de filtragem e insertos adequados.

Para garantir a integridade e a identificagdo, pode ser utilizado um selo ou um sistema indicador
adequado. O contentor s6 pode ser esterilizado, armazenado e transportado quando estiver fechado.

6.7 Esterilizagao

O sistema de contentores esterilizados foi validado para a esterilizagdo a vapor pelo método de vacuo
fracionado (método de pré-vacuo).
Parémetros validados:

- Método: esterilizagdo a vapor com pré-vacuo fracionado (3 fases de pré-vacuo)

- Temperatura: 134 °C

- Meio ciclo: 2,5 minutos

- Tempo de manutengao: 5 minutos

- Tempo de secagem: 20 minutos

Carga validada:
- Instrumentario médico padréo (por exemplo, tesouras, pingas, alicates)
- Téxteis
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6.7.1 Carga do contentor

O peso total da carga ndo deve exceder os valores indicados a seguir, de acordo com a norma DIN EN
868-8, caso contrario ndo é possivel garantir uma esterilizagdo adequada.

Modelo | Carga max. em kg
Modelos basicos

Contentor 1/1 10
Container 3/4 7,0
1/2 contentor 5,0
Contenedor pequeno

Contentor dentario 1,8
Mini-recipiente 1,0
Maxi 1/2 dentario 1,2
1/2 Recipiente dentario 0,7
Recipiente plano 1,5

Nota:
A As normas nacionais podem diferir dos limites de carga acima mencionados e devem ser tidas em conta
em conformidade.

Carregamento com téxteis

Ao carregar téxteis, deve ter-se em conta o seguinte:
- As pecas de roupa ou os téxteis dobrados devem ser colocados na vertical, na medida do possivel.
- Mesmo com a carga maxima, deve haver espaco suficiente para a penetragdo do vapor.

Como orientacédo, aplica-se o seguinte:
Deve ser possivel enfiar uma mao esticada entre os téxteis.

Avisos de segurancga relativos ao carregamento e a preparagao

- A definicao das configuragdes de carga e dos parametros de esterilizagdo é da responsabilidade do
pessoal especializado responsavel.

- Endoscépios, instrumentos com lumen, unidades alimentadas a ar comprimido ou a rede elétrica, bem
como instrumentos com canulas, devem ser preparados para a esterilizagdo de acordo com as
instrugcdes do fabricante.

- Pequenos cestos, insertos ou outros acessorios (especialmente com tampa ou abas) s6 podem ser
utilizados se o sistema de contentores de esterilizacao tiver sido concebido e validado para o efeito.

Limites de carga (altura de enchimento)
Para além dos limites de peso, devem ser respeitadas as seguintes alturas maximas de carga:
- Modelos basicos: no maximo 10 mm abaixo da borda superior da cuba
- Recipientes de pequenas dimensodes (por exemplo, mini-recipientes, recipientes dentarios): no
maximo 3 mm abaixo da borda superior da cuba

Outras indicagoes relevantes para a seguranga

- A utilizagao de insergdes repelentes de agua (por exemplo, bases de plastico) pode levar a formagao
de condensagao residual no contentor e deve ser evitada. Em vez disso, devem ser utilizados tapetes
ou suportes adequados e permeaveis.

- Antes da esterilizagdo, deve verificar-se a integridade dos filtros utilizados, bem como o encaixe
correto dos suportes dos filtros. No caso dos contentores Flex, deve verificar-se adicionalmente o
encaixe e o estado adequados das cassetes.

- A tampa e a cuba do recipiente devem ser completamente fechadas através do mecanismo de fecho
previsto antes da esterilizagdo. Deve garantir-se que os fechos estdo corretamente bloqueados e
suficientemente estanques.

- Para prote¢do contra a abertura acidental e para garantir a integridade do contetdo, devem ser
colocados selos de fecho nos locais previstos.
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6.7.2 Carregamento do esterilizador

Os recipientes foram concebidos para a esterilizagao a vapor através do processo de vacuo fracionado e
podem ser utilizados em esterilizadores de grande porte disponiveis no mercado. Os recipientes pesados
devem ser posicionados na parte inferior da camara de esterilizacdo. Gragas a sua construgdo, os
recipientes podem ser empilhados uns sobre os outros com seguranga durante a esterilizagdo, sem
deslizarem.

O empilhamento destina-se exclusivamente a ciclos de esterilizagao pelo método de vacuo fracionado. A
altura maxima de empilhamento nao deve exceder 46 cm, para garantir uma remogao de ar e penetragéo
de vapor suficientes. Para evitar a acumulagdo de condensagdo e os problemas de secagem dai
resultantes, os recipientes devem ser posicionados na horizontal no esterilizador. Devem ser respeitadas
as instrugdes do fabricante do esterilizador.

i Precaucdées relativas a esterilizagao

- Durante a esterilizagao, deve ter-se em conta o seguinte:

- O recipiente nao deve ser colocado dentro de uma embalagem exterior adicional.

- As areas perfuradas na tampa e, se for o caso, na cuba ndo devem ser cobertas nem por dentro nem
por fora (por exemplo, com peliculas ou materiais semelhantes), pois isso impede a passagem do ar
e do vapor.

- Isto pode conduzir a uma compensacao de pressao insuficiente, a deformacgao do recipiente e a perda
da esterilidade do conteudo.

- Os contentores de eliminagdo ndo devem ser esterilizados quando fechados, uma vez que, também
neste caso, uma compensacao de pressao insuficiente pode causar deformagoes.

- Durante o carregamento e descarregamento do esterilizador, bem como durante o transporte, o
contentor deve ser manuseado exclusivamente pelas pegas de transporte previstas para o efeito.

- Nao é permitido transporta-lo pela tampa.

6.7.3 Execucgao e acompanhamento da esterilizagao

- O esterilizador deve ser utilizado de acordo com as especificagbes do fabricante para o ciclo de
esterilizagéo selecionado (em especial no que diz respeito a temperatura e ao tempo de esterilizagao).
Para tal, devem ser tidos em conta os resultados de validagao estabelecidos para o sistema de
contentores esterilizados.

- Para evitar a formagao de condensacgao, o recipiente deve arrefecer completamente no carrinho de
esterilizagdo apés a esterilizagao.

- Ap6s cada esterilizagdo, o material esterilizado deve ser avaliado e liberado de acordo com as
diretrizes internas e tendo em conta os resultados da validagao. A liberagdo s6 pode ser efetuada por
pessoal especializado devidamente qualificado (por exemplo, Qualificagao I).

6.8 Informagdes sobre a validagao da reprocessamento

Os procedimentos de limpeza, desinfecdo e esterilizacdo descritos neste manual de instrugdes foram
validados.

A validagao foi realizada utilizando procedimentos adequados e tendo em conta as caracteristicas dos
materiais e da construgdo dos sistemas de contentores de esterilizagdo. A reprocessamento deve ser
realizada utilizando processos adequados e validados. A responsabilidade pela validagado e execugao dos
processos de reprocessamento concretos recai sobre o operador.

Ambito de aplicagdo da validagao
A validagao abrangeu os seguintes contentores:

- Contentor 1/1

- Contentor 3/4

- Contentor 1/2

- Contentor plano

- Recipiente dentario

- Mini-recipiente

- Maxi-1/2 dentario

- 1/2 Recipiente dentario

- Contenedor Endo

A validagéo aplica-se a todos os sistemas de contentores de esterilizagao indicados na declaragéo de
conformidade.
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Os contentores de esterilizagdao foram testados e validados para a esterilizagao a vapor através
do processo de vacuo fracionado.

6.9 Restricdo a reprocessamento

- A reprocessamento repetido, de acordo com estas instrucoes de utilizagdo, tem apenas um impacto
reduzido na vida util dos recipientes.

- A vida util de um recipiente de esterilizacdo é determinada essencialmente pelo desgaste resultante
da utilizagdo, bem como por possiveis danos.

7 Vida util
Se utilizados corretamente, com uma média de cerca de quatro ciclos de tratamento por semana, tanto
os contentores como os cestos de peneiramento tém uma vida util de até 10 anos.

8 Armazenamento, transporte e eliminagao

8.1 Armazenamento

O tempo de armazenamento de dispositivos médicos esterilizados em contentores de esterilizagdo rege-
se pelas especificagcdes da norma DIN 58953-9.

Esta depende das respetivas condi¢cdes de armazenamento e deve ser definida pelo pessoal de higiene
responsavel. Isto inclui também a definicdo de configuragcbes de carregamento, bem como de condigdes
de armazenamento adequadas.

Em caso de requisitos mais elevados de assepsia ou de desvios em relacdo as condigbes de
armazenamento recomendadas, devem ser definidos prazos de armazenamento mais curtos ou tomadas
medidas de protecdo adicionais (por exemplo, embalagem adicional apds a esterilizagdo).

Condig¢des de armazenamento
Devem ser respeitadas as seguintes condigbes de armazenamento:
- Ambiente: seco e com pouca poeira
- Humidade do ar: 30-50 %
- Protegao contra a luz: sem exposicao direta a luz solar ou radiagao UV
- Cargas mecanicas: evitar
- Pressao atmosférica: 500—-1060 hPa

Os recipientes devem ser armazenados em condi¢des protegidas (por exemplo, em armarios fechados),
num local limpo, seco, protegido do po e livre de infestagéo por pragas.

Periodo de armazenamento (comprovac¢ao de desempenho)

O sistema de recipientes esterilizados foi testado em condi¢gdes de ensaio microbioldgico (entre outros,
com Bacillus subtilis, Aspergillus brasiliensis e Candida albicans) quanto a manutengio da barreira de
esterilidade. Cumprindo as condigbes de armazenamento descritas, € possivel atingir um periodo de
armazenamento de até 12 meses.

8.2 Transporte

O transporte dos recipientes de esterilizagao deve ser efetuado exclusivamente pelas pegas de transporte
previstas para o efeito.

Para evitar danos e a consequente contaminagao dos componentes do contentor ou da carga, o contentor
deve permanecer fechado durante o transporte. Se disponivel, pode ser utilizada adicionalmente uma
tampa de seguranca.

Os filtros devem ser protegidos contra danos durante o transporte, em especial contra perfuragdes.

8.3 Eliminagao

Antes da eliminagao, os produtos devem estar isentos de material potencialmente contaminado. Para tal,
os produtos devem ser preparados, se necessario, de acordo com estas instru¢des de utilizagao.

Na presenca de arestas vivas ou danos, a eliminagao deve ser efetuada de forma a excluir qualquer risco
para as pessoas.

8.4 Materiais

Os recipientes de esterilizacdo séo fabricados em liga de aluminio anodizado, enquanto os cestos de
filtragem s&o em ago inoxidavel.
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9 Assisténcia

Para assisténcia e reparacao, contacte o seu representante nacional da empresa MEDICON eG.

10 Responsabilidade

Nota para os EUA

De acordo com a legislacao federal dos EUA, este produto sé pode ser adquirido nos EUA por um
médico ou mediante receita médica.

Validade do manual de instrugoes

Deve ser utilizada sempre a versao atual deste manual de instru¢ées. Devido a desenvolvimentos
técnicos, o manual de instru¢des é atualizado regularmente. A data da versdo e o numero de revisao
estdo indicados no documento.

Isencao de responsabilidade
A MEDICON eG nao assume qualquer responsabilidade por danos decorrentes de:
- utilizagéo inadequada
- utilizagdo nao conforme
- manuseamento, cuidados ou manutengéao incorretos
- incumprimento das presentes instrugdes de utilizagéo
- Alteragdes ou reparagdes sem o consentimento da MEDICON eG
- Reparagoes efetuadas por pessoas ou entidades nao autorizadas

Além disso, em caso de alteragdes ou reparagdes ndo autorizadas, a garantia por defeitos caduca.

11 Acessorios / Pegas de substituicao

Acessorios / Pecas de reposicao Referéncia
Suporte de filtro S, M, L para o sistema ONE 81.50.01
Filtro de papel descartavel com indicador de vapor S, M, L para o sistema 81.50.02
ONE o
Filtro téxtil S, M, L para o sistema ONE 81.50.03
Filtro de PTFE S, M, L para o sistema ONE 81.50.04
Suporte de filtro XS para o sistema ONE 81.50.05
Filtro de papel descartavel com indicador de vapor XS para o sistema ONE 81.50.06
Filtro téxtil XS para o sistema ONE 81.50.07
Filtro de PTFE XS para o sistema ONE 81.50.08

12 Explicagcao dos simbolos e imagens

Atengéo Rx only Sujeito a receita médica

“ Fabricante @ RMC incerto
@ Data de fabrico C € Marcagédo CE
Numero de lote de fabrico Dispositivo médico
Ndmero de artigo Quantidade
N30 esterilizado CLE‘?_;, IaeD:SIiEdg%o;i)etileno de baixa
I

[ 11 Seguir as instrugdes de utilizagao
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