L.A. Medical~

Instrugoes de Reprocessamento
Dispositivos Médicos Reutilizaveis

Notas Gerais

As seguintes instrugbes aplicam-se a todos os dispositivos médicos reutilizaveis (abaixo designados como instrumentos)
fabricados pela L.A. Medical, a menos que a rotulagem faga referéncia em contrario.
Estas instrugdes sdo direcionadas para o pessoal com conhecimento e formagéo especifica na area.

Informagéo adicional podera ser fornecida com determinados instrumentos no que se refere a desmontagem ou interagdo com
outros instrumentos. Essa informagéo sera fornecida juntamente com os instrumentos e é suplementar a estas instrugées de
reprocessamento.

E responsabilidade do processador garantir que o reprocessamento ¢ efetuado usando equipamento e materiais adequados, e
que o pessoal nas instalagdes tem formacédo adequada para atingir os resultados desejados.

Equipamentos e processos deverdo ser validados pelo fabricante do equipamento e ser efetuada uma monitorizagéo de rotina.
Qualquer desvio efetuado pelo processador no que se refere as instrugdes fornecidas devera ser devidamente avaliado no
sentido de verificar a sua eficacia e potenciais consequéncias adversas.

Todas as etapas do reprocessamento, dos instrumentos fabricados pela L.A. Medical, encontram-se validadas.

AVISOS Seguir as instrugdes e avisos facultados pelos fabricantes dos desinfetantes e detergentes utilizados. Sempre que possivel
evitar o uso de acidos minerais e agressivos, bem como de agentes abrasivos.
Instrumentos com canulas longas e estreitas e orificios cegos requerem particular atencdo durante a limpeza.
Instrumentos a base de aluminio sdo danificados por detergentes e solugdes alcalinas.
N&o exceder os 115°C na secagem. Nao exceder os 137°C na esterilizagao.
A L.A. Medical ndo assume a responsabilidade derivada da falta de limpeza ou esterilidade dos seus instrumentos, que
deveriam ser limpos e esterilizados pelo utilizador final.
Nota: Aquando do reprocessamento dos dispositivos médicos, manusear os mesmos com cuidado usando roupa de protegdo, éculos e
luvas de acordo com os procedimentos de Higiene e Seguranca no trabalho implementadas.
Limitagoes O processamento repetido tem um efeito minimo nestes instrumentos.
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Reprocessamento O fim de vida é normalmente determinado pela utilizagdo e danos devidos a utilizagdo. No ponto “Inspecdo e Teste de

Funcionamento” estdo descritos os itens a ser avaliados para determinar o fim de vida dos instrumentos da L.A. Medical.

Qualquer limitagcdo especifica relacionada com o nimero de ciclos de reprocessamento sera facultada juntamente com os
instrumentos.

INSTRUGOES DE RE

PROCESSAMENTO

Ponto de
Utilizagao

Sempre que possivel ndo permitir que sangue, fluidos corporais ou fragmentos sequem nos instrumentos.
Para melhores resultados e prolongar a vida dos instrumentos, reprocessar imediatamente apos utilizagao.

Caso nao seja possivel reprocessar os instrumentos imediatamente, usar um desinfetante enzimatico para prevenir que os
detritos organicos sequem, removendo o excesso dos mesmos.

Contencgao e

Se fornecido, assegurar que as protegdes sdo colocadas nos instrumentos.

Transporte ~ .
Assegurar que as pontas cortantes estao protegidas.

Preparagao Reprocessar todos os instrumentos o mais rapido possivel apés utilizagao.

para ) L, . ” )
Limpeza Desmontar os instrumentos, quando aplicavel, ndo recorrendo ao uso de ferramentas a menos que especificadas pelo fabricante.

Quando instrugdes de desmontagem s&o necessarias, as mesmas serdo fornecidas com o instrumento.
Usar um escovilhdo, suavemente por forma a nado danificar pontas delicadas, para remover todo o sangue, fluidos corporais e
fragmentos.

Limpeza / Usar apenas maquinas de lavar-desinfetar com marcacdo CE e que tenham sido validadas para o efeito pelo fabricante do

Desinfegao equipamento. O ciclo da maquina de lavar-desinfetar deve incluir as fases de enxaguamento, lavagem, neutralizagdo, desinfecéo

Automatizada

térmica e secagem.
Devera ser utilizado o programa “Instrumentos”, da maquina lavar-desinfetar, para os dispositivos médicos da L.A. Medical.

De acordo com as diferentes fases deverao ser utilizados produtos adequados:

- Lavagem: detergentes alcalinos, com tensioativos ndo iénicos, ndo espumantes e biodegradaveis;

- Neutralizagéo: Neutralizador acido;

- Secagem: aditivos tensioativos aniénicos com o objetivo de ativar a secagem, aperfeicoando o enxaguamento. Nao ultrapassar
a temperatura de 115°C durante a secagem.

Assegurar que o enxaguamento final & feito com agua destilada ou desionizada em condigdo estérii ou com controlo
bacteriologico para endotoxinas.

Respeitar sempre as instrugdes do fabricante no que se refere ao uso, avisos, concentragdes e ciclos recomendaveis.

Carregar os instrumentos com cuidado, com dobradigas e articulagbes abertas e por forma a que qualquer fenestragdo no
instrumento possa drenar.

Colocar os instrumentos pesados no fundo do contentor, tendo o cuidado de n&o sobrecarregar os cestos de lavagem.
Colocar os instrumentos com superficies concavas para baixo para prevenir o estancamento da agua.

Quando disponivel usar adaptadores apropriados para descarregar d4gua dentro dos instrumentos canulados ou com limens.
Assegurar que os lumens e canulas nao estdo obstruidos antes de montar os adaptadores de descarga por forma a garantir uma
adequada limpeza e desinfegéo.

Quando descarregar os instrumentos, verificar as canulas, orificios, etc. quanto a completa remogéo de detritos organicos visiveis.
Caso necessario repetir o ciclo ou proceder a limpeza manual.
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Nota: A limpeza automatizada pode ndo ser adequada para canulas e limens, caso em que é necessario proceder a uma limpeza manual
com uma pistola de jato de agua, se disponivel, e com uma escova apropriada que limpe o instrumento em toda a sua profundidade. Ap6s
limpeza manual, submeter todos os instrumentos a um ciclo de limpeza automatizada por forma a ficarem desinfetados.

Nota: Existem diversos sistemas de limpeza / desinfegdo automatizada, com instrugées proprias que devem ser observadas. E importante
que quando se proceda a limpeza / desinfe¢do dos instrumentos, as recomendagbes do fabricante do equipamento sejam seguidas por
forma a usar o programa validado e detergentes / agentes de limpeza adequados.

Limpeza / Necessario ter cuidado para ndo danificar as pontas delicadas dos instrumentos devido ao uso de escovas duras, agentes

Desinfecéo abrasivos ou forga excessiva na escovagem.

Manual

A limpeza manual ndo é recomendada caso exista a opgéo de limpeza / desinfecdo automatizada. Se n&o for possivel, usar o
seguinte método:
1. Enxaguar o excesso de detritos organicos dos instrumentos e proceder a uma inspegao visual dos mesmos.
2. Mergulhar totalmente os instrumentos numa solugédo detergente desinfetante biodegradavel — detergente enzimatico — com
uma concentragéo de 0,5 a 1,6%, pH neutro, a uma temperatura nao superior a 30°C, durante 5 a 10 minutos (ou conforme as
instrucdes do fabricante dos produtos).
3. Utilizando acessérios de limpeza, escolhidos de acordo com o dispositivo médico em causa (ex.: escovilhdo), lavar
vigorosamente aplicando a solugdo detergente enzimatico em toda a superficie dos instrumentos assegurando que sdo lavadas
nas posicoes aberta e fechada.
4. E importante assegurar que estes dispositivos médicos canulados, quando mergulhados, o interior fique totalmente preenchido
com a solugdo detergente enzimatico. Estes instrumentos serdo igualmente submetidos a descargas com solugdo detergente
enzimatico pelo menos trés vezes.
5. Apds limpeza manual, enxaguar os instrumentos em agua da rede hospitalar durante 1-3 minutos. Assegurar que a dgua passa
através das canulas e que furos cegos séo cheios e vazados repetidamente.

Secagem Caso seja efetuada a limpeza / desinfegdo automatizada, o ciclo de secagem n&o pode ultrapassar os 115°C.
Se a limpeza / desinfegdo for manual, os instrumentos podem ser secos manualmente usando uma pistola de ar comprimido
medicinal (3 — 7 bars) durante 1 a 5 minutos, de acordo com o tamanho do instrumento
Caso ndo exista uma pista de ar comprimido medicinal a secagem pode ser realizada deixando secar a temperatura ambiente
durante aproximadamente 1 a 6 horas, de acordo com o tamanho do instrumento.
A avaliacdo da secagem sera feita por inspegé&o visual do produto (presenga ou auséncia de agua).

Manutengéo Depois da limpeza, desinfe¢do e secagem (manuais ou automaticas) é necessario aplicar uma pequena quantidade de lubrificante
cirtrgico no sistema de acoplamento antes de prosseguir para a esterilizagdo. Este lubrificante ndo deve conter silicones, deve
ser a base 6leo mineral (ex.: parafina) e ser antibacteriano.

Rejeitar os instrumentos danificados ou com pontas cegas.

Inspecgéo e Inspecionar visualmente e verificar:

Teste de - Existéncias de danos e grau de utilizagdo

Funcionamento

- Arestas cortante em boas condigdes, apresentando uma aresta continua

- Cremalheiras e dentes alinham corretamente

- Todos os instrumentos articulados tém movimento suave sem necessidade de forga excessiva
- Mecanismos de bloqueio apertam de forma segura e fecham facilmente

- Instrumentos longos e delgados néo estéo distorcidos

- Encaixe e montagem dos diferentes componentes que compdem o instrumento

- Quando os instrumentos séo para utilizar em conjunto, verificar montagem correta entre eles

Rejeitar para reparagéo ou substituicdo qualquer instrumento com ponta cega, demasiado gasto, fraturado ou danificado.
Caso ainda existam detritos organicos visiveis, submeter o instrumento a nova limpeza e descontaminagao.

Nota: Caso o instrumento seja devolvido ao fabricante/fornecedor tera SEMPRE que ser descontaminado e/ou esterilizado e ser
acompanhado de evidéncia documental desses processos.

Embalagem

Unitario: Pode ser usado um material de embalagem standard. Assegurar que a embalagem é suficientemente grande para conter
os instrumentos sem forgar a selagem.

Conjunto de instrumentos: Os instrumentos devem ser colocados em tabuleiros préprios para transporte ou tabuleiros de
esterilizagdo. Proteger os tabuleiros usando método apropriado.

Esterilizagao

Os instrumentos devem ser esterilizados em autoclave:
Método: Vacuo

Temperatura: 134°C (273°F)

Tempo: 3 minutos (minimo)

Secagem: 20 a 40 minutos

Apenas os instrumentos que foram lavados e desinfetados podem ser esterilizados. Assegurar que os instrumentos sdo secos
antes da esterilizagédo

Usar apenas autoclaves com vacuo com marcagao CE e que tenham sido validados para o efeito pelo fabricante do equipamento.
Seguir sempre as instrugdes do fabricante da maquina.

Quando esterilizar multiplos instrumentos num ciclo de esterilizagdo, assegurar que a carga maxima do esterilizador ndo é
excedida.

Armazenamento

Assegurar que os instrumentos s&do secos antes de serem armazenados.

Armazenar os instrumentos num local limpo e seco a temperatura ambiente.

Contacto do
Fabricante

Para qualquer informagéo adicional contactar o fabricante por telefone (234 529 790) ou e-mail (lamedical@lamedical.pt)
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