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SmartPeg reutilizavel

Higiene e manutencao

Antes da primeira utilizacao clinica e apds cada utilizacao, os produtos reutilizaveis devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados de acordo com as instrucoes abaixo:

PONTO DE UTILIZAGAO - TRATAMENTO INICIAL

Apos a utilizacéo, os produtos devem, na medida do possivel, ser mantidos himidos ou imersos em agua esteéril
durante o procedimento clinico, de modo a evitar a secagem.

Apos o procedimento clinico, o produto deve ser desinfetado por imersao num banho desinfetante ou por limpeza
com um toalhete desinfetante.

Note que o desinfetante utilizado durante o tratamento inicial serve apenas para protecao pessoal e nao
pode substituir o passo de desinfecao apds a limpeza.

LIMPEZA / DESINFECAO
Limpeza / desinfecao manual
Limpe os produtos sob agua corrente da torneira (< 35 °C / < 95 °F).
Enxague e escove todas as superficies (minimo de 1 minuto) até nao restarem contaminantes / sujidade visiveis.
Desinfecdo manual apds limpeza manual, por imersdo em banho com solugdes desinfetantes adequadas. E
imperativo respeitar as concentragdes e 0s tempos de exposicao especificados pelo fabricante do desinfetante.
A limpeza manual foi validada com agua corrente da torneira durante 1 minuto.
A desinfecao manual foi validada utilizando o desinfetante CaviCide (Kerr Dental), tempo de exposicao: 3 minutos

LIMPEZA / DESINFEGAO
Limpeza / desinfecao automatizada
Para a limpeza automatizada, devem ser utilizadas maquinas de lavar/desin-
fetar adequadas, bem como agentes de limpeza e de neutralizagao apropria-
. dos. Devem ser seguidas as instrugcdes do fabricante da maquina de lavar/
desinfetar. Os agentes de limpeza e de neutralizagcédo devem ser doseados e
utilizados de acordo com as instrucdes do respetivo fabricante.
Recomenda-se a utilizagdo de um programa de limpeza com desinfegéo
térmica (AO > 3000). Para a desinfecao, recomenda-se a utilizacdo de agua
desmineralizada ou de agua que satisfaca este nivel de pureza.
Passo 1 Pré-limpeza com agua fria da torneira (< 40 °C) durante 1
minuto
Passo 2 Limpeza com produto de limpeza a 0,5 % a 55 °C durante 5

\ minutos
" Passo 3 Enxaguamento com agua da torneira durante 1 minuto

LOT

Passo 4 Desinfecao térmica com agua desmineralizada a > 90 °C
durante 5 minutos
A limpeza/desinfecao automatizada foi validada numa maquina de lavar/
desinfetar do tipo Miele Professional PG8581, utilizando o agente de limpeza
neodisher® MediClean forte (0,5 %, da Dr. Weigert), no programa
Vario TD.
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INSPECAO APOS A LIMPEZA

Antes da esterilizacao, todos os produtos devem ser inspecionados a olho nu para detetar sujidade visivel, danos e/
OU COrrosao.

Deve ser dada especial atencéo as carateristicas de concecao, tais como roscas e superficies de acoplamento.
Caso seja detetada sujidade ou contaminagao remanescente, o processo de limpeza deve ser repetido.

Verifique a visibilidade e a legibilidade de todas as marcacdes nos produtos por inspecao a olho nu.

Os produtos defeituosos devem ser descartados.

ESTERILIZACAO
A esterilizagao deve ser efetuada de acordo com as instrucdes seguintes:
Preparacao para a esterilizacao:
Cologue os componentes numa bolsa de esterilizacao aprovada (para o mercado dos EUA: aprovada pela FDA) para
utilizagcdo com os parametros de esterilizacao recomendados. A embalagem deve cumprir os requisitos das normas
EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 e AAMI TIR12.
Todas as embalagens de esterilizacao devem apresentar um indicador de esterilizacéo e a respetiva data de esterili-
Zagao.

Parametros
(de acordo com as normas ISO 17665, EN 13060, EN 285 e AAMI TIR12)

Método Ciclo Temperatura Tempo de Tempo de
exposicao secagem
Vapor Remocao dindmica do ar (pré-vacuo) 134 °C 3 min 20 min
Vapor Remocao dindmica do ar (pré-vacuo) 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
135 °C (275 °F) 3 min
Vapor Gravidade 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

A validacao foi realizada com os produtos embalados em rolos selaveis a quente transparentes Steriking®, em con-
formidade com a norma EN ISO 11607, utilizando um esterilizador do tipo Tuttnauer 3870 HSG, para o processo de
esterilizagéo por vapor com remocao dindmica do ar, com 3 impulsos de pré-vacuo.

ARMAZENAMENTO
Armazene 0s componentes esterilizados num ambiente seco e isento de poeiras, a temperatura ambiente.

Vida util
E expetavel que o SmartPeg reutilizavel funcione apds ser preparado até 20 vezes, desde que a integridade e
o desempenho do produto sejam mantidos.
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