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Instrucdes gerais para o cuidado, manipulacao e reprocessamento de
instrumentos cirdrgicos de metal nao estéreis da Swann-Morton

Utilizagao prevista:

Um cabo de metal reutilizdvel destinado a segurar um dispositivo de ponta cortante.

Como é fornecido:

Os dispositivos sdo fornecidos nao esterilizados e tém de ser limpos, inspecionados e esterilizados antes de cada
utilizagdo.

Antes de utilizar:

Verificar se o dispositivo apresenta quaisquer danos, desgaste ou pegas ndo funcionais. Verificar cuidadosamente
todas as partes criticas, inacessiveis e moveis. Os dispositivos danificados ou defeituosos ndo devem ser utilizados.

Adverténcias:

A\

Estes dispositivos foram desenvolvidos para serem utilizados por profissionais treinados, qualificados e competentes.
Ao reprocessar dispositivos médicos, siga sempre os procedimentos locais de Salde e Seguranca.

Siga sempre as instrugGes e precaugdes dos fabricantes de descontaminantes, desinfetantes e agentes de limpeza
utilizados.

Evite a utilizagdo de acidos minerais e agentes abrasivos.

Nenhuma parte do processo deve exceder os 140°C.

Alguns materiais sensiveis podem ser danificados por solugdes alcalinas mais elevadas (pH>10).

O uso do dispositivo para utilizagdes diferentes das a que se destinam pode resultar em falha ou dano/quebra.

A limpeza, a manipulagdo e a esterilizagdo corretas garantem o correto funcionamento do dispositivo e a extensdo
de vida util do mesmo.

Os instrumentos fabricados a partir de diferentes metais devem ser processados separadamente para evitar a agao
eletrolitica entre os diferentes metais.

Use luvas de protegdo apropriadas, dculos e roupas ao manipular dispositivos biologicamente contaminados.

A limpeza manual ndo é recomendada se estiver disponivel uma maquina de lavar/desinfec¢do automatica.

Cuidados e Manipulagao: A seguinte informacio é fornecida como uma orientagdo geral sobre como os instrumentos cirdrgicos de metal
fornecidos pela Swann-Morton Ltd. podem ser processados para serem preparados para a utilizagdo. Todos estes instrumentos devem ser
esterilizados antes da utilizagdo. Equipamento, operadores, agentes de limpeza e procedimentos, todos contribuem para a eficacia do
processamento e os estabelecimentos de salde devem assegurar que é seguro utilizar o instrumento cirurgico em todos os momentos.

Pré-limpeza:

N3o permitir que o sangue e/ou fluidos corporais sequem nos instrumentos. Reprocessar o mais rapido possivel apds a
utilizagdo. No caso de ndo poderem ser reprocessados imediatamente, utilizar um agente de limpeza enzimatico para
ajudar a evitar que a sujidade seque, ter especial atengdo a quaisquer juntas, entalhes, furos e ranhuras. Remover todos
os contaminantes maiores com um fluxo constante de dgua morna (abaixo dos 110°F / 432C). Enxaguar cuidadosamente
cada instrumento, ndo utilizar solugdo salina ou solugdes cloradas. Ter especial atengdo a quaisquer juntas, entalhes,
furos e ranhuras. Instrumentos com mais de uma parte ou pe¢a devem ser desmontados para expor todas as superficies
ao processo de limpeza. Manter todas as pegas juntas para facilitar a montagem do instrumento.

Limpeza:

Adverténcias
de limpeza:

Limpeza
manual:

Os métodos para limpeza dos instrumentos Swann-Morton encontram-se descritos abaixo. Sempre que possivel, devera
ser utilizado o método automatico uma vez que é um processo mais reprodutivel e por isso mais confidvel.

e  Evitar danos mecanicos durante o transporte para a zona de processamento.

e  Transporte para a area de processamento o mais rapido possivel.

e  Ndo submergir os instrumentos em dgua quente, alcool, desinfetantes ou antissépticos para evitar coagulagado de
muco, sangue ou outros fluidos corporais.

e Nao utilizar |3s de ago, escovas de arame, ou outros equipamentos de limpeza.

e  Utilizar apenas produtos de limpeza especificamente formulados (detergentes). Para a limpeza manual é preferivel
a utilizagdo de agentes enzimaticos com propriedades bactericidas e fungicidas.

Equipamento necessario

e  Sistema de lavatério duplo (ndo utilizado para lavagem das méos) dedicado a limpeza dos instrumentos.

. Escovas - macias e firmes.

e  Equipamento de protecgdo individual (EPI) conforme recomendado pelo fornecedor do agente de limpeza, no
entanto, é obrigatdria a utilizagdo, no minimo, de macacdes, luvas, escudos face/olho.

Procedimento

e  Certificar-se que a temperatura da dgua ndo excede os 35°C.

° No primeiro lavatério, mantendo o instrumento submerso, utilizando uma escova autoclavavel suave, aplicar
solugdo de limpeza em todas as superficies do instrumento até que todos os residuos tenham sido removidos, com
especial atengdo a todas as areas/superficies e caracteristicas onde os residuos podem ficar inacessiveis a escova.

e No segundo lavatdrio, enxaguar os instrumentos cuidadosamente com agua macia e de alta pureza, testada para
endotoxinas bacterianas, fazendo com que a d4gua entre em contacto com todas as partes dos instrumentos.

. Secar os instrumentos.

® Inspecionar visualmente todas as areas do instrumento para verificar se ficou algum residuo e, se necessario,
repetir as etapas acima descritas.
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Nota: a limpeza manual NAO é um processo de desinfe¢do; quando se realiza a limpeza manual pode nio
ser possivel desinfetar o dispositivo antes da sua utilizagao.

Limpeza Utilizar apenas uma maquina de limpeza/desinfec¢do validada com agentes de limpeza e detergentes de baixa espuma,
Automaética: nao ionizantes seguindo as instrugdes de utilizagado, avisos, concentragdes e ciclos recomendados pelo fabricante.
Acondicionar os instrumentos cuidadosamente para que as ranhuras, orificios e ramificagdes no cabo possam secar. Ndo
sobrecarregar os cestos de lavagem. Garantir que é utilizada agua macia e de alta pureza, testada para endotoxinas
bacterianas, na fase final de enxaguamento.
Equipamento necessario
e  Maquina de limpeza/desinfe¢do
e  Agentes de limpeza/lavagem de acordo com requerido pela maquina de limpeza/desinfegdo
Procedimento
e  Siga as instrugdes do fabricante para o nivel da dgua, os niveis de concentragdo dos agentes de limpeza e a
temperatura.
e A qualidade da 4gua, utilizada para diluir os agentes de limpeza e para a lavagem dos instrumentos, deve ser
cuidadosamente considerada.
Os residuos minerais de agua dura podem manchar o instrumento ou comprometer a limpeza eficaze a
descontaminacao.
e Colocar os instrumentos nos cesto de lavagem da maquina.
e O seguinte ciclo foi validado usando um ciclo de lavagem e desinfecgao que inclui:
Um estdgio de pré-lavagem a uma temperatura minima de 32°C
Um estagio de lavagem a uma temperatura > 60°C
Dois ciclos de enxaguamento a uma temperatura > 60°C
Um estdgio final de enxaguamento desinfetante a uma temperatura > 90°C durante um tempo minimo de espera
de um minuto e um estagio minimo de secagem de trinta minutos.
Utilizar um detergente de lavagem aquoso alcalino com um pH maximo de 12 e enxaguar com agua de obtida a
partir de osmose inversa.
Inspecgdo: Inspecionar todos os instrumentos antes de os preparar para a esterilizagdo.
Realizar uma inspecao visual, com boa iluminagdo, de todas as partes dos instrumentos para verificar a sujidade visivel,
danos ou desgaste.
Deve ser dada especial atengdo a:
e  Zonas que possam reter sujidade e com depressoes, tais como superficies de acoplamento, orificios, entalhes e
ranhuras
e  Verificar os dispositivos que tenham de ser montados para uma montagem correta
Descartar e substituir os instrumentos danificados ou desgastados.
Embalagem: Todos os instrumentos devem ser embalados seguindo os protocolos locais e de acordo com as normas relevantes.
Esterilizacdo: A esterilizagdo deve ser feita apds um processo de lavagem/desinfe¢do. Se uma maquina de limpeza/desinfec¢do ndo
estiver disponivel, devem ser seguidos os parametros da esterilizagdo.
A embalagem deve garantir a esterilidade dos instrumentos até a sua abertura em ambiente estéril e permitir a
remogdo dos instrumentos sem contaminagdo.
Os parametros de esterilizagdo recomendados sdo de pelo menos trés minutos a uma temperatura minima de 134°C.
Os trés minutos sdo para exposi¢do, ndo sdo incluidos tempos de aceleragdo ou tempos de ciclo seco necessarios.
Seguir sempre as instrugGes do fabricante da maquina.
Nota: A responsabilidade final pela validagdo de técnicas e equipamentos de esterilizagdo é da
responsabilidade da instituicdo de satide. Para garantir o processamento ideal, todos os ciclos e métodos
devem ser validados para diferentes camaras de esterilizagdo, métodos de embalagem e/ou varias
configuragdes de carga.
Armazenamento | O prazo de validade depende da barreira estéril utilizada, armazenamento, ambiente e condigdes de manipulagdo. O
antes de prazo de validade maximo para dispositivos médicos esterilizados antes da utilizagdo deve ser definido pela Instituicdo
e de Saude.
utilizacao:
Garantia: Confirmamos que as matérias-primas e os instrumentos cirdrgicos fornecidos pela Swann-Morton Ltd obedecem as

normas Nacionais/Internacionais aplicaveis.
Os instrumentos estdao em conformidade com a Directiva Europeia dos Dispositivos Médicos, conforme demonstrado
pela marcagdo CE, quer no dispositivo e/ou na sua embalagem.

Devolugao de

Os produtos devolvidos apds o uso devem ter um certificado de descontaminagdo que ateste que cada instrumento foi

instrumentos: cuidadosamente limpo e desinfetado. A auscéncia de documento comprovativo de limpeza e desinfe¢do resultard um
atraso no processamento do seu pedido.
Referéncias . Norma BS EN ISO 17664 Esterilizagao de dispositivos médicos - Informagao a ser fornecida pelo fabricante para o

bibliograficas:

processamento de dispositivos médicos reprocessaveis.

e  HTM 01-01 Manipulagdo & descontaminagdo de instrumentos cirdrgicos (dispositivos médicos) utilizados em
cuidados intensivos.

e  Norma BS EN ISO 15883: Partes 1& 2: Maquinas de lavagem-desinfegdo

Fabricante:

!

Swann-Morton Ltd.

Penn Works, Owlerton Green, Sheffield S6 2BJ, England

Tel: +44 (0) 114 2344231 Fax: +44 (0) 114 2314966

Email: info@swann-morton.com WWW.Swann-morton.com
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