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1 Sobre este documento

Estas instrucdes de utilizacdo descrevem instrucdes importantes de utili-
zacdo e conservacdo e alertam, sem pretensdo de exaustividade, para pos-
siveis perigos que podem resultar da inobservancia.

Nota!
Os fatores de risco generalizados associados aos procedimentos cirtirgicos
ndo séo descritos nesta documentacao.

1.1 Area de aplicacdo

Estas instrucdes de utilizagdo aplicam-se a todos os componentes do sis-

tema de contentor de esterilizacdo AESCULAP Aicon.

» Para obter instrucdes de utilizacdo especificas do artigo e informacdes
sobre o processamento e a compatibilidade dos materiais, consultar
também Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2 Avisos

Avisos alertam para os perigos que existem para o doente, utilizador efou
produto que podem ocorrer durante a utilizacdo do produto. Os avisos
apresentam-se da seguinte forma:

/\ PERIGO
Indica um possivel perigo iminente. Se o mesmo néo for evitado, pode
resultar em morte ou ferimentos graves.

/\ ATENCAO
Indica um possivel perigo iminente. Se o mesmo néo for evitado, pode
resultar em ferimentos ligeiros ou de gravidade moderada.

/\ cuibADO
Indica um dano material possivelmente iminente. Se o mesmo nao for
evitado, pode resultar em danos no produto.

2  Descricdo do produto

0O sistema de contentor de esterilizacdo Aesculap cumpre os requisitos da

norma EN ISO 11607 Parte 1.

0 sistema de contentor de esterilizacdo Aesculap € adequado para os se-

guintes procedimentos de esterilizagdo:

B Esterilizacdo a vapor num esterilizador de acordo com a norma EN
285 no processo de vacuo fracionado

B Esterilizacdo por oxido de etileno de acordo com a norma EN ISO
11135-1.

B Esterilizacdo por peroxido de hidrogénio: STERIS (VPRO 1Plus, VPRO
60, VPRO maX [ maX 2), STERIZONE (VP4), STERRAD (100NX, 100S,
NX)

A esterilizagdo por ar quente, os processos por gravitacdo ou fluxo e a es-

terilizacdo por formaldeido nédo sao aplicaveis.

Nota!
Ao utilizar perdxido de hidrogénio ou dxido de etileno na esterilizagdo, uti-
lizar o filtro JJ617, adequado para este processo de esterilizagdo!

Para auxiliar a secagem no esterilizador durante a esterilizagao por vapor,
o sistema de contentor de esterilizacdo AESCULAP AiconJJ800 pode ser
opcionalmente equipado com os drenos de condensado (2 unid.). Para tal,
sdo necessarios corpos de contentor separados.

Nota!
No caso de bases de contentores com descargas de condensado, o tltimo
digito do nimero de referéncia é sempre um "1", p. ex., JJ121.

Componentes necessarios
B Base (p. ex., JJ110)

Tampa (p. ex., JJ410)

Suporte do filtro (JJ600)

Vedagio de plastico (p. ex., JJ700)
Filtro (p. ex., JJ612)

3 Areas de utilizacao e restricoes de
utilizacao

3.1 Uso previsto

O sistema de contentor de esterilizagcdo Aesculap consiste num contentor

de esterilizacdo reutilizavel. Este serve de embalagem de produtos esteri-

lizados para acomodar instrumentos efou téxteis durante a esterilizacio

e para manter a esterilidade durante o armazenamento e o transporte em
condicdes hospitalares adequadas.

Os utilizadores previstos sdo profissionais com formacdo em cuidados de
saude, especialmente nas areas da higiene hospitalar e do processamento
de dispositivos médicos, ou assistentes que trabalham sob a orientacdo e
supervisao destes profissionais.

3.2 Indicacdes

0 sistema de contentor de esterilizagdo Aesculap ndo tem qualquer indi-
cacdo clinica, mas apenas se destina a utilizacdo prevista mencionada
acima.

Néo existem contraindicagcdes conhecidas.

4  Riscos, efeitos secundarios e interacoes

Atualmente, ndo podem ser identificados riscos, efeitos adversos e inte-
racoes.

5 Notas de seguranca

5.1 Indicacdes de seguranca gerais

» Antes da utilizacao, verificar se o produto se encontra em boas condi-
cdes de funcionamento, ver Verificacdo do funcionamento.

» De forma a evitar danos causados por uma montagem ou utilizagao in-
devidas e para ndo comprometer a garantia e a responsabilidade do
fabricante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrugdes de uti-
lizacdo.

- Respeitar as informagdes de seguranca e as notas de manutencdo.

- Nao utilizar nunca contentores de esterilizacdo danificados ou com
defeito.

- Substitua imediatamente quaisquer componentes danificados por
pecas de substituicdo originais.

» Assegurar que apenas profissionais de saude com a formacéo, o co-
nhecimento ou a experiéncia indispensaveis para o efeito, manuseiam
0 produto e acessorios.

» Guardar as instrucées de utilizagdo num local acessivel aos utilizado-
res.

» Sequir as diretrizes gerais e os principios de assepsia a0 manusear ar-
tigos contaminados que tenham sido ou venham a ser esterilizados.

Nota!

0 utilizador tem o dever de informar o fabricante e as autoridades compe-

tentes do pais onde o utilizador estd estabelecido acerca de todos os inci-

dentes graves relacionados com o produto.

Contaminacdo de materiais esterilizados

A vedacdo do contentor de esterilizacdo e a sua funcdo de barreira aos
germes serdo comprometidas se o contentor de esterilizagcdo for combi-
nado com componentes de outros fabricantes.

» Combinar entre si exclusivamente produtos de contentores de esteri-
lizagao da AESCULAP Aicon.

5.2  Esterilidade
0 instrumento é fornecido nao esterilizado.

» Limpar o produto novo depois de remover a embalagem de transporte
e antes de o esterilizar pela primeira vez.



5.3  Restricoes de reutilizacao
Néo sdo conhecidos efeitos do processamento que possam dar origem a
danos no produto.

Uma inspecao visual e funcional cuidadosa antes da utilizacdo seguinte
a melhor forma de detetar um produto que tenha deixado de estar ope-
racional, ver Verificagcdo do funcionamento.

6  Primeira utilizacao

» Limpar bem o novo contentor de esterilizacdo antes da primeira utili-
zacdo.

» Apos a limpeza, utilizar um filtro adequado, ver Configuracéo do sis-
tema.

7  Trabalhar com o produto

7.1 Configuragao do sistema

Nota!
Utilizar um filtro adequado da Aesculap para o processo de esterilizagdo.

7.1.1  Remover a tampa do contentor
» Puxar ambos os fechos da tampa 2 no lado superior da tampa 1 para
cima.

» Retirar a tampa 1 da base 7.

» Baixar a tampa 1 e empurrar os fechos da tampa 2 para baixo até ao
batente.

7.1.2  Mudar os filtros da tampa e base
Substituir o filtro de utilizacdo Unica antes de cada esterilizagao:

» Premir simultaneamente os botdes de pressdo 13 no suporte de filtro
universal 6, ver Fig. A.

» Retirar o suporte de filtro universal 6.

» Inserir um novo filtro 5 e instalar novamente o suporte de filtro uni-
versal 6.

» Fazer pressdo no suporte do filtro 6 até ouvir o engate dos trincos de
blogueio.

7.2 Verificacao do funcionamento

» Antes de cada utilizagdo, inspecionar visualmente todos os compo-
nentes dos contentores de esterilizacdo quanto a danos e funciona-
mento correto.

As pecas metalicas nao estdo deformadas. A tampa de aluminio e a
base néo estdo deformados

B As pecas de plastico ndo estdo danificadas. As vedacdes da tampa 14
estdo intactas

B A vedagio no suporte do filtro 6 ndo esta danificada (nenhuma fis-
sura), as bordas do suporte de filtro universal 6 estdo assentes com
total contacto a superficie

B O trinco de bloqueio do suporte do filtro 6 funciona devidamente
(engata)

B O filtro de utilizacdo Unica 5 foi mudado

B O filtro de utilizagdo unica 5 ndo apresenta danos (nenhuma dobra,
furo ou fissura)

B 0 fecho da tampa 2 esta operacional (prende por baixo da borda infe-
rior)

B Para contentores com drenos de condensado:
- 0Odreno de condensado 12 esta presente, sem danos e engatado.

- Se necessario, abrir o dreno de condensado totalmente para cima
e retira-lo para inspecéo visual.

v

Utilizar apenas contentores de esterilizacdo em perfeitas condigdes
apos inspecdo visual. Substituir imediatamente os componentes dani-
ficados por pecas de substituicdo originais ou mandar reparar os com-
ponentes danificados, ver Servico de assisténcia técnica.

7.3 Aplicacoes

/\ ATENGAO

Perigo de contaminagdo de materiais esterilizados por parte de con-

tentores de esterilizacdo que ndo tenham passado a verificacdo fun-

cional!

A vedacdo do contentor de esterilizacdo e a sua funcdo de barreira

aos germes serdo comprometidas se o contentor de esterilizagdo for

combinado com componentes de outros fabricantes.

» Apenas acessorios/pecas de substituicdo do contentor de esterili-
zacao AESCULAP Aicon combinados entre si.

/A cuiDADO

Perigo de nao esterilizacdo do material contido no contentor!

» Nunca transportar ou elevar o contentor de esterilizagdo pela
tampa.

7.3.1  Carregar os contentores de esterilizacdo

Altura maxima de carregamento: até cerca de 1 cm abaixo da borda da

base do contentor

Dependendo do processo de esterilizagdo, respeitar a carga maxima do

contentor de esterilizagdo (incluindo cesto de rede) indicada a seguir.
Processo de esterilizacdo Carga maxima [kg]

Fabricante e equipa- Programa 11 1/2 3/4

mento
Esterilizagcdo por vapor conforme DIN EN 10 5 7,5
868-8 e DIN 58953-9
Esterilizagcdo por oxido de etileno con- 11,3 11,3 11,3
forme EN ISO 11135-1
STERIS VPRO 1 Plus Lumen 9,7 58 58
Non-Lumen 9,7 6,3 6,3
STERIS VPRO 60 Flex 59 59 59
Lumen 9,7 5.8 58
Non-Lumen 9,7 6,3 6,3
STERIS VPRO maX Flex 59 59 59
Lumen 9,7 58 58
Non-Lumen 9,7 6,3 6,3
STERIS VPRO maX 2 Flex 59 59 59
Lumen 9,7 5.8 58
Non-Lumen 9,7 6,3 6,3
STERIZONE VP4 6.2 6.2 6,2
STERRAD 100NX DUO 6.6 6,6 6.6
Express 52 49 4,9
Flex 51 49 49
Standard 5,1 49 49
STERRAD 100S 6,4 6,3 6,3
STERRAD NX Advanced 49 49 4,9
Standard 4,9 49 49




Nota!

Guardar os materiais esterilizados em cestos de metal em suportes ade-
quados. Ao fazé-lo, colocar os materiais concavos, pratos, placas, etc., com
a parte aberta virada para baixo em posicéo inclinada.

Nota!
Carregar o contentor de esterilizago de modo que o suporte do filtro 6 ndo
fique obstruido.

» Puxar ambas as tampas de cobertura2 na parte superior da
cobertura 1 para cima e colocar a cobertura 1 alinhada com a
bandeja 7, ver Fig. B.

» Empurrar ambos os fechos da tampa 2 para baixo, até ao batente, para
bloquear a tampa 1 na base 7, ver Fig. B.

» Garantir que a cobertura assenta corretamente na bandeja antes de
ativar o fecho de bloqueio da mesma.

» Garantir que ambos os fechos da tampa 2 engatam de forma audivel.
Caso contrario: mandar reparar o contentor de esterilizacdo,
ver Servico de assisténcia técnica.

7.3.2 Etiquetagem e vedacdo do contentor
» Depois de carregar o contentor de esterilizacdo: etiquetar o contentor
nas faces de extremidade.

Nota!
Uma placa frontal (p. ex., JJ500) também pode ser utilizada opcionalmente
para etiquetar o contentor de esterilizagdo.

» Ao utilizar uma placa frontal 8:

- Engatar o suporte da placa de indicagéo 10, os sinais 11 efou o
grampo de fixacdo 9 na placa frontal efou inserir as etiquetas no
suporte.

- Engatar a placa frontal 8 nos encaixes nas faces de extremidade.

» Depois de fechar o contentor de esterilizacdo, colocar uma vedacéo de

plastico 4 (p. ex., JJ700) no fecho da tampa 2, ver Fig. C.

Nota!
Tem de ser utilizado um indicador adequado ao processo de esteriliza¢do
(tipo 1 em conformidade com a norma EN ISO 11140-1)!

7.3.3 Carregar o esterilizador
Preparar o contentor de esterilizacdo e o esterilizador do seguinte modo
para carregar o esterilizador:

/\ ATENCAO

Perigo de danos provocados pelo vacuo no contentor de esterilizacdo

devido a compensagdo insuficiente da pressao!

» Nao utilizar embalagens exteriores para os contentores de esteri-
lizagdo.

» Nunca obstruir o fluxo de ar através dos campos perfurados na
tampa.

» Nao colocar embalagens de pelicula diretamente sobre o contentor
de esterilizacao.

Nota!
O sistema de contentor de esterilizagdo AESCULAP Aicon pode ser esterili-
zado com uma cobertura do campo perfurado JJ440 sobre ele.

» Respeitar as recomendacdes do fabricante do esterilizador.
» Colocar sempre os contentores de esterilizacdo pesados na parte infe-
rior do esterilizador.

Nota!
Os contentores de esterilizagcio AESCULAP Aicon podem ser empilhados no
esterilizador.

7.3.4 Esterilizagdo

A\ cuiDADO

Perigo de ndo esterilizagdo!

» Esterilizar os contentores de esterilizagdo apenas com os métodos
de esterilizacdo homologados e validados para esse efeito.

» Para a esterilizacdo, utilizar filtros e vedacdes adequados apenas para
o procedimento apropriado.

» Assegurar que a carga maxima admissivel do esterilizador por vapor,
tal como definida pelo fabricante, ndo é excedida.

» Assegurar que o agente de esterilizagdo tem acesso a todos os produ-
tos armazenados no contentor de esterilizacéo.

Nota!
Recomenda-se um tempo de arrefecimento do produto de 30 minutos fora
do esterilizador apds a esterilizacdo por vapor.

7.3.5 Descarregar o esterilizador e libertar os materiais
esterilizados

/\ PERIGO

Perigo de contaminagdes por materiais incorretamente esterilizados!

» Antes da disponibilizacdo dos materiais esterilizados, verificar se a
esterilizacdo foi bem-sucedida.

/\ ATENCAO

Perigo de queimaduras por contentores de esterilizagdo quentes apos

a esterilizacdo por vapor!

» Apos a esterilizacdo, deixar arrefecer os contentores de esteriliza-
cao.

» Assegurar que a cor do ponto do indicador esta alterada.

» Assegurar que a vedacgao de plastico 4 esta intacta.

7.3.6 Transporte do contentor de esterilizagdo

A\ cuibapo

Perigo de néo esterilizacdo do material contido no contentor!

» Nunca transportar ou elevar o contentor de esterilizacdo pela
tampa.

» Transportar o contentor de esterilizacdo de modo a excluir danos
mecanicos.

7.3.7 Armazenar os contentores de esterilizacdo

Nota!
Os contentores de esterilizagGo podem ser armazenados em pilha.

» Armazenar os contentores de esterilizagdo num local seco, limpo e
protegido.
A perda de esterilidade normalmente deve-se a acontecimentos e ndo ao
passar do tempo. A perda de esterilidade ndo esta propriamente ligada aos
periodos de armazenamento, mas sim as influéncias externas e aos efeitos
do armazenamento, transporte e manuseamento. Por isso, ndo € possivel
fixar de um modo geral periodos de armazenamento adequados, ver EN
ISO 11607-1.

7.3.8 \Verificar e disponibilizar os materiais esterilizados

0 conteudo de um contentor de esterilizacdo s6 pode ser considerado es-
téril se o contentor de esterilizacdo for esterilizado, armazenado e trans-
portado de acordo com as especificacoes e aberto em condicdes asséticas
(bloco operatorio).

» Verificar que a cor do indicador se encontra alterada.

» Garantir que todos os componentes do recipiente estdo intactos, em
particular:

- Vedacdo plastica 4
- Filtro de utilizagdo Unica 5
- Vedacdo da tampa 14

» Garantir que o dreno de condensado esta presente, sem danos e enga-
tado.

Caso contrario, os materiais esterilizados devem ser reprocessados.



7.4
Falha

Demasiado volume de condensado no
interior do contentor de esterilizacdo

Condensado sobre a tampa

Lista de resolucdo de problemas

Causa

Temperatura dos materiais esterilizados muito redu-
zida antes da esterilizacdo

Contentor de esterilizacdo demasiado pesado

Materiais para esterilizacdo embalados incorreta-
mente

Contentor de esterilizacdo incorretamente posicio-
nado no esterilizador

Resolugao

Deixar os materiais a esterilizar alcancar a temperatura
ambiente (aprox. 20 °C)

1/1 contentor:
com instrumentos: carregar com 10,0 kg no maximo

1/2 contentor: carregar com 5,0 kg no maximo
3/4 contentor: carregar com 7,5 kg no maximo

Colocar os materiais concavos, pratos, placas, etc., com
a parte aberta virada para baixo em posicdo inclinada.

Posicionar os contentores de esterilizacdo pesados sem-
pre na parte inferior.

Colocar o contentor de esterilizacdo com a saida de con-
densado na horizontal no esterilizador. O suporte de
esterilizacdo nao deve ter qualquer inclinacéo.

Contentores de esterilizacdo para utilizagdo imedia-
tamente apds a esterilizagdo

Contentores de esterilizacdo incorretamente posicio-
nados ao arrefecer

As propriedades do esterilizador ndo cumprem a
norma DIN EN 285

Esterilizacdo em vazio e teste de vacuo nédo efetuados
diariamente antes do inicio da esterilizagdo

Selecionado ciclo do esterilizador inadequado

Porta do esterilizador aberta durante demasiado
tempo, o esterilizador arrefeceu

Configuracdo de carregamento incorreta

Deixar arrefecer os contentores de esterilizacdo antes da
utilizacdo a temperatura ambiente.

N&do armazenar os contentores de esterilizacdo no solo
ou em local sujeito a corrente de ar.

Armazenar os contentores de esterilizacdo numa sala
com temperatura controlada e temperatura e humidade
relativa constantes.

Realizar a manutencéo regular do esterilizador.
Verificar o vacuo de secagem.
Verificar o tempo de secagem.

Verificar a qualidade do vapor e melhorar, se necessario.

Realizar a esterilizacdo em vazio e o teste de vacuo dia-
riamente antes de iniciar a esterilizacéo.

Selecionar o ciclo em funcdo da carga.
Carregar e descarregar o esterilizador rapidamente.

Configuracdo de carregamento de acordo com as espe-
cificagdes de validacdo e carregamento.

As propriedades do esterilizador ndo cumprem as nor-
mas DIN EN 285

Realizar a manutencéo regular do esterilizador.
Verificar o vacuo de secagem.
Verificar o tempo de secagem.

Verificar a qualidade do vapor e melhorar, se necessario.

Sem mudanga nitida de cor do indica-
dor (tipo 1 de acordo com a norma EN
ISO 11140-1)

Contentores de esterilizacdo defor-
mados

Né&o ¢é possivel colocar nem fechar a
tampa do contentor no componente
de base

Esterilizacao efetuada incorretamente
Esterilizador com defeito

Acessorio com indicador armazenado incorretamente

Enviar o esterilizador para o fabricante para inspecéo.

Observar as condicdes de armazenamento constantes da
embalagem do acessorio.

Data de validade do acessorio com indicador ultra-
passada

Contentor de esterilizacdo armazenado incorreta-
mente

Perfuracdes cobertas durante a esterilizacdo

Repetir a esterilizagdo com um novo acessério com indi-
cador.

N&do armazenar contentores esterilizados por vapor nas
imediacées de materiais esterilizados por H,0,.

N&o tapar o campo perfurado pela parte de dentro nem
pela parte de fora.

Altura de carregamento permitida excedida

Ou a tampa do contentor ou a base esta deformada/
danificada devido a um manuseamento incorreto

Respeitar as alturas de carregamento, ver Carregar os
contentores de esterilizacdo

Substituir a tampa do contentor ou a base, ou solicitar a
reparacao dos componentes através da Assisténcia Téc-
nica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.




8 Meétodo de reprocessamento validado

8.1 IndicacOes de seguranca gerais

Nota!

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel
nacional e internacional, bem como as prdprias normas de higiene aplicd-
veis aos métodos de reprocessamento.

Nota!

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ
ou das suas possiveis variantes, respeitar a legislacdo em vigor no pais, res-
peitante ao reprocessamento de Dispositivos Médicos.

Nota!

Com vista d obtencdo de melhores e mais seguros resultados de limpeza, é
recomenddvel dar preferéncia ao reprocessamento automdtico em vez da
limpeza manual.

Nota!

Ter em atencdo que sO se poderd assegurar um reprocessamento bem-
sucedido deste produto médico apds a validagdo prévia do processo de
reprocessamento. Nesta situagio, o utilizador/pessoa encarregue do
reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.
Foi utilizado o produto quimico recomendado para a validagdo.

Devido as tolerdncias do processo, as especificacdes do fabricante apenas
podem servir de orientacdo aproximada para a avaliagdo dos procedimen-
tos de processamento aplicados por cada operador/processador.

Nota!

Para obter informagdes atualizadas sobre o reprocessamento e a compati-
bilidade dos materiais, consultar também a extranet da Aesculap em
elFU.bbraun.com

8.2 Informacées gerais

As incrustagdes ou residuos da intervencao cirtrgica podem dificultar a

limpeza ou torna-la pouco eficiente, provocando corrosao. Assim sendo,

o intervalo de tempo entre a aplicacdo e o reprocessamento ndo devera

exceder as 6 h; também ndo deverdo ser aplicadas temperaturas de pré-

limpeza >45 °C nem agentes de desinfecdo que propiciem a fixagdo (in-
grediente ativo: aldeidos).

S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e

homologados (por exemplo, homologagdo VAH ou FDA ou marcagéo CE)

e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a com-

patibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucdes

de aplicacédo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, pode-
rao surgir os seguintes problemas:

Il Se forem observados residuos brancos no contentor, tal pode ter sido
causado por um pH elevado (por exemplo, causado por uma solucédo
de limpeza alcalina), pela qualidade da dgua ou por pardmetros de
processo divergentes. Verificar o nivel de pH da agua e da solucéo de
detergente durante todo o processo - reduzir para um pH de 6,5 a 8,5.
0 residuo branco néo afeta a forma, o ajuste ou a funcdo

B Danos no material, por exemplo, corroséo, fendas, rupturas, desgaste
prematuro ou dilatacéo.

» Utilize apenas produtos de limpeza que tenham sido aprovados pelo
fabricante do produto para dispositivos médicos fabricados em alumi-
nio.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos
agressivos que possam danificar a superficie, caso contrario, existe pe-
rigo de corrosao.

» Para informacgdes mais detalhadas sobre um processamento higienica-
mente seguro e compativel com os materiais/criterioso, consultar
www.a-k-i.org com o titulo "AKI- Brochures", "Red Brochure".

8.3  Produtos reutilizaveis

Néo sdo conhecidos efeitos do processamento que possam dar origem a
danos no produto.

Uma inspecao visual e funcional cuidadosa antes da utilizacdo sequinte é
a melhor forma de detetar um produto que tenha deixado de estar ope-
racional.

8.4 Limpeza/desinfecdo automatica

8.4.1 Informagdes de seguranca especificas do produto relativas ao
método de processamento

/\ cuIDADO

Danos no produto devido 3 utilizagdo de produtos de limpeza/desin-

feccdo inadequados efou a temperaturas demasiado elevadas!

» Ter em consideragdo as indicagdes relativas a concentragdo, tem-
peratura e tempo de reacao.



8.5 Limpeza/desinfecdo manual
» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem
do produto para evitar uma diluicdo da solucdo desinfetante.

» Apos limpeza/desinfecdo manual, verificar visualmente se as superfi-
cies a vista apresentam quaisquer residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeco.

8.5.1 Limpeza manual com desinfe¢do quimico-mecanica

| Limpeza TA (frio) - - A-P -
] Seco TA - - - -
I} Desinfecdo por esfrega - >1 - - a b
Alcool Desnat. 70% Desinfetantes de superficies
(Etanol B. Braun) sem aldeidos (p. ex., panos
HBV Meliseptol)
\Y] Lavagem final TA (frio) 0,5 - A-CD - Remover o quimico de lim-

peza com agua sem deixar
residuos

\'} Seco TA - - -

A-P: Agua potavel
FD-W:Agua desmineralizada
TA: Temperatura ambiente

Fase |

» Limpar o produto sob agua corrente, utilizando uma escova de limpeza
adequada, até que os residuos sejam completamente removidos da su-
perficie.

» Ao efetuar a limpeza, mover os componentes ndo fixos, por
exemplo, parafusos de ajuste, articulacées, etc.

Fase Il
» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados
(p. ex., panos, ar comprimido).

Fase Il

» Limpar completamente o produto com um toalhete desinfetante des-
cartavel.

Fase IV

» Enxaguar as superficies desinfetadas com agua corrente desminerali-
zada depois de decorrido o tempo de reagdo previsto (pelo menos, 1
min.).

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V

» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados
(p. ex., panos, ar comprimido).



8.6  Limpeza mecanica/desinfecao

8.6.1 Limpeza mecinica neutra e desinfecdo térmica
Tipo de maquina: maquina de limpeza ou desinfecdo de camara tnica sem
ultrassons

| Lavagem prévia: <25[77 3 A-P -

Il Limpeza 55/131 10 A-CD Produto de limpeza neutro (por exemplo, B. Braun Helimatic Cleaner neutro em
solugdo de trabalho a 0,5%):
B pH neutro (pH 6,5 a 8,5)

]| Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -

\Y) Desinfecdo térmica 90/194 5 A-CD Outros parametros do processo podem ser viaveis desde que acordados com o
higienista do hospital.

\'} Seco 120/248 10 -

A-P: Agua potavel

A-CD: Agua totalmente dessalinizada e desmineralizada (baixo germe, max. 10 UFC/100 ml, bem como baixa contaminacgio por endotoxina, max.

0,25 unidades de endotoxina/ml)

» Apos limpeza/desinfecdo mecénica, verificar as superficies & vista
quanto a presenca de residuos. Se forem observados residuos brancos
no contentor, tal pode ter sido causado por um pH elevado (por exem-
plo, causado por uma solucdo de limpeza alcalina), pela qualidade da
agua ou por parametros de processo divergentes. Verificar o nivel de
pH da agua e da solucdo de detergente durante todo o processo - re-
duzir para um pH de 6,5 a 8,5. O residuo branco nao afeta a forma, o
ajuste ou a funcéo.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecdo.. Nota!

Séo permitidas temperaturas até 120 °C para a secagem na mdquina com

ar quente.

8.7 Cuidados

» Lubrificar as dobradicas de fecho com 6leo de manutencdo adequado
(p. ex., AESCULAPSTERILIT | spray de 6leo JG60O ou dleo de manuten-
¢é0 JG598).

9  Manutencao e assisténcia
9.1  Servico de assisténcia técnica

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

» Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e reparacéo, contactar o representante
local da B. Braun/Aesculap.

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem originar uma
perda dos direitos decorrentes da garantia e responsabilidade do fabri-
cante, bem como de possiveis licencas.

9.2  Enderecos para assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:+49 (7461) 95 -1601

Fax: +49 (7461) 14 -939

E-Mail:ats@aesculap.de

E possivel obter outros enderecos de assisténcia técnica através do ende-
reco acima referido.

10 Eliminacao
Nota!

Ainstituicdo do utilizador tem a obrigacdo de processar o produto antes de
proceder @ sua eliminacdo, ver Método de reprocessamento validado

» Observar sempre as prescrigdes nacionais aquando da eliminagdo ou
reciclagem do produto, dos respetivos componentes e da sua embala-
gem.

11 Extratos de normas relevantes

11.1  Normas citadas

As seguintes normas sdo citadas relativamente aos contentores de este-

rilizacédo:

I EN ISO 11135-1: Esterilizacdo de produtos de cuidados de saude -
Oxido de etileno - Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, vali-
dacdo e controlo de rotina de um processo de esterilizacdo para dis-
positivos médicos

B EN ISO 11607: Embalagem para dispositivos médicos esterilizados
terminalmente - Parte 1

B EN ISO 11140-1: Esterilizacdo de produtos de cuidados de saude -
Indicadores quimicos - Parte 1: Requisitos gerais

B ANSI/AAMI/EN I1SO 17665-1: Esterilizacdo de produtos de cuidados
de saude - Calor humido - Parte 1

B EN 868-8: Embalagem para dispositivos médicos esterilizados termi-
nalmente - Parte 8

B EN 285: Esterilizadores a vapor grandes
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