Instrugoes de reciclagem Vibrasat®Pro Wand

Simbolos de seguranca utilizados
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Atencéo

Nota

Siga as instrugdes de utilizacao

Numero do artigo

Numero do lote de produgéo, lote

Numero de série

Produtos médicos

Identificador Unico de um produto
médico

Né&o esterilizado
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Unidade de embalagem

Limitagdo de temperatura

Armazenar em local seco

Humidade do ar; limitagao

A devolugao e eliminagao sao
realizadas de acordo com a
diretiva WEEE

Fabricante

Data de fabrico (AAAA-MM-DD)

Peca de aplicagéo tipo B

Em conformidade com a norma
ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CSA 22.2 n.° 60601-1-6A:11
CAN/CSA 22.2 n.° 60601-1:14

Atencgdo: De acordo com a legislacao federal dos EUA, este dispositivo s6 pode ser
vendido a um médico ou encomendado por um médico.

Para mais informagdes sobre os simbolos utilizados, consulte o nosso site:www.moeller-
medical.com/glossary-symbols .

VA

— O Vibrasat® Pro Wand n&o deve ser lubrificado ou oleado, pois a
lubrificacdo pode danificar a mecanica interna do motor.

— O Vibrasat® Pro Wand s6 pode ser reutilizado com solugbes de limpeza

com um pH neutro.

— Para evitar que o cabo se parta, certifique-se de que o cabo da pega do
Vibrasat® Pro Wand é enrolado de forma solta. O cabo de ligagédo deve
ser fechado com a tampa fornecida antes da limpeza.

—  Os fluidos corporais e os tecidos ndo devem secar na parede do Vibrasat®
Pro, no suporte da canula e nos anéis de vedagao antes da limpeza dos
instrumentos. Para evitar que os tecidos e os fluidos corporais sequem,
as pecas devem ser limpas no prazo maximo de 1 hora apés a utilizagao.
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Principios basicos e instrugées gerais

Limpe, desinfete e esterilize todos os instrumentos antes de cada utilizagdo. Todos os
instrumentos sao fornecidos nao esterilizados. (Limpeza e desinfecdo apds a remocao da
embalagem de proteg&o para transporte; esterilizacdo apds a embalagem). Uma limpeza e
desinfecao eficazes sdo um pré-requisito indispensavel para uma esterilizagao eficaz.

No &mbito da sua responsabilidade pela esterilidade dos instrumentos durante a utilizacao,
certifique-se de que:

— Apenas devem ser utilizados procedimentos validados especificos para o equipamento
e o produto para a limpeza/desinfecao e esterilizagcio.

— Os equipamentos utilizados (RDG, autoclave) devem ser mantidos e verificados
regularmente.

— Os paradmetros validados devem ser respeitados em cada ciclo.

Ao selecionar o RDG, certifique-se de que

- que o RDG tenha uma  eficacia comprovada (por  exemplo,
aprovacgao/autorizacao/registo DGHM ou FDA ou marcagao CE de acordo com a
norma DIN EN ISO 15883),

— que, se possivel, seja utilizado um programa testado para desinfecdo térmica (valor
AOQ > 3000 ou, no caso de aparelhos mais antigos, pelo menos 5 min a 90 °C/194 °F)
(no caso de desinfecdo quimica, existe o risco de residuos de desinfetante nos
instrumentos),

— que o programa utilizado seja adequado para os instrumentos e inclua ciclos de
enxaguamento suficientes,

— que apenas seja utilizada agua esterilizada ou com baixo teor de germes (max. 10
germes/ml) e com baixo teor de endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml)
(por exemplo, agua purificada/agua altamente purificada) para a enxaguagem
posterior,

— que o ar utilizado para a secagem seja filtrado (sem éleo, com baixo teor de germes e
particulas).

— que os produtos quimicos utilizados sejam compativeis com os instrumentos (ver
capitulo «Resisténcia dos materiais»).

Cumpra rigorosamente as instrugées do fabricante dos produtos de limpeza e desinfegcéo
relativamente a concentracdo, temperatura, tempo de acdo e especificacbes para o
enxaguamento. Devem ser utilizadas solu¢des recém-preparadas, apenas agua esterilizada
ou com baixo teor de germes (max. 10 germes/ml) e com baixo teor de endotoxinas (max.
0,25 unidades de endotoxinas/ml) (por exemplo, agua purificada/alta pureza). Para a
secagem, devem ser utilizados panos macios, limpos e sem fiapos ou ar filtrado.

Observe também as disposigdes legais vigentes no seu pais, bem como as normas de higiene
do consultério médico ou hospital. Isto aplica-se especialmente as diferentes especificagdes
relativas a inativagao eficaz de prides.
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Limpeza e desinfegao

Fundamentos

Para a limpeza e desinfegdo do Vibrasat®Pro, deve ser utilizado um processo mecanico (RDG
(aparelho de limpeza e desinfe¢cdo)) e um processo manual. Um processo puramente manual
— mesmo com a utilizagdo de um banho de ultrassons — s6 deve ser utilizado em casos
excecionais, uma vez que a eficacia e a reprodutibilidade séo significativamente menores.

O pré-tratamento deve ser realizado em todos os casos.

1. Desmontagem da pega Vibrasat® Pro Wand

Remova o suporte da agulha e os acessorios utilizados (agulhas, tubos, etc.) da pega.
Remova os anéis de vedacao do suporte da agulha. Verifique se apresentam sinais de
desgaste (figura 1, posicdes 1 e 2). Se necessario, os anéis de vedacao devem ser
substituidos antes da limpeza mecanica e desinfegdo do suporte da agulha.
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Figura 1

Os acessorios descartaveis devem ser eliminados como acessoérios contaminados apos a
utilizacdo. Os acessorios reutilizaveis estao identificados como tal e devem ser reprocessados
separadamente.

2. Preparagao do produto de limpeza

Prepare o seu banho de limpeza com agua desmineralizada de acordo com as instru¢des do
fabricante. Certifique-se de que apenas produtos de limpeza neutros com um pH maximo de
8,5 podem ser utilizados para a reutilizagdo do Vibrasat® Pro Wand, do suporte da agulha e
dos anéis de vedacgao.

3. Pré-tratamento

a. Remova as impurezas grosseiras imediatamente apds a utilizagdo (no prazo
maximo de 1 hora) do Vibrasat® Pro Wand, do suporte da agulha e dos anéis de
vedagao.

b. Lave bem a pega durante pelo menos 2 minutos com agua corrente (< 40 °C /
104 °F).A Risco de salpicos!

c. Limpe bem a pega com agua morna (temperatura < 40 °C / 104 °F), detergente
enzimatico com pH neutro e uma escova macia. Limpe bem as fendas.

d. Limpe bem o suporte da agulha e os anéis de vedacao por todos os lados com

agua morna (< 40 °C/ 104 °F) e uma escova macia.A Perigo de salpicos!
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4. Limpeza

Pré-limpeza manual Vibrasat® Pro Wand

Limpe manualmente o Vibrasat® Pro Wand, o suporte da agulha e os anéis de
A vedacao antes da limpeza automatica, de acordo com as instru¢des a seguir.

a. Coloque o Vibrasat® Pro Wand no banho de pré-limpeza durante o tempo de agéo
especificado, de modo que todos os instrumentos fiquem suficientemente
cobertos. Os instrumentos ndo devem tocar-se uns nos outros.

b. Em seguida, ative o ultrassom (novamente pelo tempo minimo de a¢ao, mas nao
menos que 5 minutos).

c. Retire o cabo do banho de pré-limpeza e enxague-o cuidadosamente pelo menos
trés vezes (pelo menos 1 minuto) em agua corrente.

Certifigue-se de que o produto de limpeza utilizado é adequado para a limpeza
é de instrumentos de metal e plastico, que é adequado para a limpeza por

ultrassons (sem formagao de espuma) e que é compativel com os instrumentos
(consulte o capitulo «Resisténcia dos materiais»).
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Pré-limpeza manual do porta-agulhas e dos anéis de vedagao

o Coloque o suporte da agulha e os anéis de vedagao por 5 minutos em um banho de
limpeza preparado de acordo com as instrugdes do fabricante (temperatura < 40 °C /
104 °F), de modo que as pegas fiquem completamente cobertas. Os instrumentos nao
devem entrar em contato uns com os outros.

1 suporte de agulha
2 Tubo
~ 3 Adaptador para bocal de tubo
e c el \ &

X JR—
{_‘Mn«u«

4 Corpo da seringa com conexao
Luer-Lock

Figura 2

o Monte as posicdes 1-4 (Figura 2).

¢ Lave a solugéo de limpeza com a seringa através dos orificios internos no suporte da
agulha. Esvazie completamente a seringa com a maior pressao manual possivel.
Mantenha a extremidade de saida do suporte da agulha no banho de limpeza para
evitar salpicos do liquido contaminado. Repita este processo 3 vezes.

¢ Imediatamente apdés a remocgao, escove a superficie externa por pelo menos 30
segundos. Preste atengéo especial a ranhura da vedacao, ao bocal da mangueira e a
rosca. (A Mdller Medical recomenda, por exemplo, o uso da seguinte escova: Interlock,
n.° de pedido: 09488)

e Limpe a superficie externa com um pano sem fiapos, pressionando com a mao durante
30 segundos.

e Limpe as superficies internas do suporte da canula com uma escova adequada:
¢ Material: poliamida / fio de ago inoxidavel
e Diadmetro da escova 5,2 +0,2 mm
e Comprimento da area com cerdas: pelo menos 7,5 cm

e Coloque cada escova num banho de limpeza durante 5 minutos antes de utilizar e, em
seguida, enxague-a com agua corrente desmineralizada.
o & As escovas devem ser descartadas apos cada reutilizacao!

e Dobre a escova na parte dianteira com a mao, de modo a que ela possa ser
completamente inserida no suporte da canula.

e Para limpar a superficie interna, mova o suporte da agulha 5 vezes sobre a area da
escova.

e Enxague o suporte da agulha, especialmente os orificios, com agua corrente
desmineralizada (temperatura < 40 °C / 104 °F) durante 30 segundos.

e Limpe os anéis de vedagao com um pano que nao solte fiapos.
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Limpeza automatica

a. Coloque os dispositivos médicos, os porta-agulhas e os anéis de vedagao na sua
RDG. Evite o contacto entre os dispositivos (0s movimentos durante a lavagem
podem causar danos e prejudicar o efeito da lavagem). Exemplos de colocacgéo
na RDG: Porta-agulhas e anéis de vedagao:

==r
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b. Inicie o programa.

¢. Retire os instrumentos do RDG apo6s o término do programa.

d. Verifigue, monte e embale os instrumentos o mais rapidamente possivel apds a
remogao (consulte os capitulos «Verificagdo», «Manutengdo» e «Embalagemy,
se necessario apos secagem adicional num local limpo).

e. Recomenda-se, no minimo, o seguinte ciclo na maquina de lavagem/desinfecao:

A comprovagéo da adequagéo basica dos instrumentos para uma limpeza e desinfegao eficazes em maquina foi realizada por
um laboratério de testes independente, acreditado e reconhecido pelas autoridades (§ 15 (5) MPG), utilizando o RDG G 7836
CD (desinfegdo térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) e do produto de pré-limpeza e limpeza Neodisher MediZym (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Para tal, foi tido em conta o procedimento acima descrito.

# Designacgao Produto de limpeza Minutos Temp.

1 | Pré-limpeza Agua fria 4 <=50°C (122 °F)
2 | Limpeza principal Por exemplo, Neodisher 10 ~55°C (131 °F)
3 | Neutralizagéo por exemplo, Neodisher Z 6 <=50"°C (122 °F)
4 | Enxaguamento intermédio | Agua fria 3 <=50°C (122 °F)
5 | Desinfegéo térmica Sem 5 90 - 95 °C (140 °F)
6 | Enxaguamento Agua fria 5 <=50°C (122 °F)
7 | Secagem Sem 35 >=99°C (210 °F)

A maquina de lavagem/desinfecao deve cumprir os requisitos da norma ISO
15883. Deve estar devidamente instalada e ser verificada regularmente de acordo
com a norma ISO 15883.

i
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5. Desinfe¢ao manual

A desinfecdo manual s6 deve ser aplicada se nao tiver sido realizada previamente
uma desinfecio térmica na maquina de lavagem e desinfecao!

e Coloque os instrumentos limpos, montados e verificados no banho de desinfegcao
durante o tempo de agao especificado (respeite as especificagdes do fabricante), de
modo a que fiquem suficientemente cobertos. Os instrumentos ndo se podem tocar
uns nos outros.

¢ Retire os instrumentos do banho de desinfecdo e enxague-os cuidadosamente com
agua pelo menos cinco vezes (pelo menos 1 minuto). Seque os instrumentos soprando
ar comprimido filtrado.

¢ Embale os instrumentos o mais rapidamente possivel apdés a remocao (consulte o
capitulo «kEmbalagemy», se necessario apds secagem adicional num local limpo).

A comprovagdo da adequagédo basica dos instrumentos para uma limpeza e desinfegdo manuais eficazes foi realizada por um
laboratério de testes independente, acreditado e reconhecido pelas autoridades (§ 15 (5) MPG), utilizando o produto de pré-
limpeza e limpeza Cidezyme/Enzol e o desinfetante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Para tal, foi tido em
conta o procedimento acima descrito.

A desinfecéo so é possivel em combinagcdo com a esterilizagao final completa de instrumentos
cirargicos reutilizaveis.
Ver seccgdo 9 «Esterilizacdo».

6. Secagem

Limpe os residuos de agua do Vibrasat® Pro Wand com um pano que néo solte fiapos. A pega
também pode ser seca com uma pistola de ar comprimido.

7. Manutengao, inspecao e teste de funcionamento

a. Retire a tampa do cabo de ligagao.

b. Verifique cada dispositivo para garantir que todos os residuos visiveis de sangue
e sujidade foram removidos.

c. Verifique visualmente se os dispositivos apresentam danos e/ou desgaste.

d. Se os instrumentos fizerem parte de um sistema maior, certifique-se de que os
dispositivos estdo devidamente conectados aos outros componentes.

() Se tiver duvidas sobre o funcionamento correto do dispositivo, contacte a Maller
B | Medical GmbH.

8. Embalagem

Embale os instrumentos ou as bandejas de esterilizagdo em embalagens de esterilizagdo
descartaveis (embalagem simples ou dupla) que cumpram os seguintes requisitos
(material/processo):

— DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para os EUA: aprovagéo da FDA)

— adequado para esterilizagao a vapor (resisténcia a temperatura até, pelo menos, 142
°C (288 °F) permeabilidade ao vapor suficiente)

— Protecao suficiente dos instrumentos ou embalagens de esterilizagdo contra danos
mecanicos
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9. Esterilizacao

Para a esterilizacdo, devem ser utilizados apenas os processos de esterilizacao listados a
seqguir; outros processos de esterilizacdo ndo sdo permitidos.

Esterilizagdo a vapor

e Processo de vacuo fracionado' ,? (com secagem suficiente do produto® )

o Esterilizador a vapor de acordo com a norma DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI
AAMI ST79 (para os EUA: aprovacgao da FDA)

e validado de acordo com a norma DIN EN ISO 17665 (1Q/OQ valido (comissionamento)
e avaliacao de desempenho especifica do produto (PQ))

o Temperatura maxima de esterilizacdo 138 °C (280 °F; mais tolerancia de acordo com
a norma DIN EN ISO 17665)

e Tempo de esterilizacao (tempo de exposicao a temperatura de esterilizagao):

Pais Processo de vacuo fracionado Processo de gravidade

min. 5 min* a 132 °C (270 °F) / ndo recomendado
134 °C (273 °F)
minimo de 4 min a 132 °C (270

EUA °F), tempo de secagem minimo de
20 min

Europa, outros paises

nao recomendado

A comprovagao da adequagdo basica dos instrumentos para uma esterilizagdo a vapor eficaz foi realizada por um laboratério de
testes independente, acreditado e reconhecido pelas autoridades (§ 15 (5) MPG), utilizando o esterilizador a vapor HST 6x6x6
(Zirbus technology GmbH, Bad Grund) e o processo de vacuo fracionado. Para tal, foram tidas em conta as condigées tipicas em
clinicas e consultérios médicos, bem como o processo acima descrito.

O processo de esterilizagao instantanea nao é permitido

Além disso, nao utilize esterilizagao por ar quente, esterilizagao por radiagao, esterilizagédo por
formaldeido ou 6xido de etileno, nem esterilizacdo por plasma.

10. Controlo

Verifique todos os instrumentos apés a limpeza ou limpeza/desinfegdo quanto a corrosao,
superficies danificadas, lascas, sujidade e descoloragao. Separe os instrumentos danificados
(para restricbes numéricas de reutilizagdo, consulte o capitulo «Reutilizagdo»). Limpe e
desinfete novamente os instrumentos ainda sujos.

' pelo menos trés etapas de vacuo

2 A utilizag&o do processo gravitacional, menos eficaz, s6 é permitida na indisponibilidade do processo de vacuo fracionado e requer, em principio,
tempos de esterilizagdo significativamente mais longos, bem como uma validagdo especifica do produto, do equipamento, do processo e dos
parametros, sob a exclusiva responsabilidade do utilizador.

30 tempo de secagem realmente necessario depende diretamente de parametros que s&o da exclusiva responsabilidade do utilizador (configuragéo
da carga a e densidade, estado do esterilizador, etc.) e, por isso, deve ser determinado pelo utilizador. No entanto, os tempos de secagem néo
devem ser inferiores a 20 min.

4ou 18 minutos (inativagio de prides, ndo relevante para os EUA)
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11. Armazenamento

Apos a esterilizagdo, os instrumentos devem ser armazenados na embalagem de
esterilizagdo, em local seco e livre de poeira.

Resisténcia do material
Ao escolher os produtos de limpeza e desinfetantes, certifique-se de que ndao contenham os
seguintes componentes:

e Hidroxidos (valor pH maximo permitido 8,5, recomenda-se a utilizacdo de produtos de
limpeza neutros/enzimaticos)

e Solventes organicos (por exemplo, alcoois, éteres, cetonas, benzenos)
e Oxidantes (por exemplo, peréxido de hidrogénio)

¢ Halogéneos (cloro, iodo, bromo)

e hidrocarbonetos aromaticos/halogenados

Nunca limpe os instrumentos com escovas metalicas ou palha de ago.
N&o utilize abrilhantadores ou neutralizantes acidos!
Todos os instrumentos s6 podem ser expostos a temperaturas nao superiores a 142 °C (288
o
F)!

Reutilizagao

A reutilizacao frequente tem um impacto reduzido nestes instrumentos. O fim da vida util do
produto € normalmente determinado pelo desgaste e danos causados pela utilizacao.

Resolugao de problemas

Problema Possivel causa Solugao
Residuos de Nao colocar a tampa de protecéo
liquido no interior | durante os processos de limpeza, Remova o liquido de acordo com o
do conector do desinfecao ou esterilizagdo acima capitulo 6 «Secagem».
cabo mencionados.

Aparelho com

defeito Reutilizagao inadequada Contactar o fabricante

Contaminagdes
e/ou residuos no
aparelho apés o
reprocessamento

Repita o reprocessamento de acordo
Reutilizacdo inadequada com as instrugdes de
reprocessamento.
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