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Observacdes gerais:

A seguir, sdo indicadas as orientacdes para o reprocessamento de todos os dispositivos médicos reutilizéveis fornecidos
pela Duckworth & Kent Ltd, salvo indicagdo em contrério na embalagem do produto. Estas instrucdes destinam-se a
ser utilizadas apenas por pessoas com os conhecimentos e a formagdo especializados necessdrios.

Podem ser fornecidas informacdes adicionais com determinados produtos sobre a desmontagem ou a inferacdo com
outros produtos.
Essas informacdes serdo incluidas com os produtos especificos e complementam estas instrucoes.

As instrucdes seguintes foram validadas pela Duckworth & Kent Ltd. como sendo APTAS para preparar um dispositivo
médico para reutilizagdo. Cabe ao responsdvel pelo processamento a responsabilidade por assegurar que o
processamento, tal como efetivamente realizado utilizando equipamentos, materiais e pessoal na instalacdo, atinja
os resultados desejados. Isto exige a validacdo e a monitorizacdo de rotina do processo. Da mesma forma, qualquer
desvio da parte do responsdvel pelo processamento relafivamente as instrucdes fornecidas deve ser devidamente
avaliado quanto & eficécia e as potenciais consequéncias adversas. Todos os processos de limpeza e esterilizacdo
exigem validacdo no ponto de ufilizacdo. A sua eficacia dependerd de muitos fatores e apenas € possivel fornecer
orientacdes gerais sobre a limpeza e a esterilizacdo adequadas dos dispositivos.

Este documento foi atualizado no momento da impressdo. Contacte a Duckworth & Kent Ltd. para se certificar de que
possui as Orientacdes para o reprocessamento atuais.

Os produtos, salvo indicacdo em contrdrio, sdo fornecidos pela Duckworth & Kent Ltd num estado ndo esterilizado e
ndo devem ser utilizados sem serem limpos, desinfetados e esterilizados.

Os produtos, salvo indicagcdo, ndo devem ser esterilizados na embalagem de enfrega.

Siga as instrucdes e os avisos emitidos pelos fabricantes de quaisquer descontaminantes, desinfetantes e agentes de
limpeza utilizados. Sempre que possivel evite a utilizacdo de acidos minerais e agentes abrasivos fortes.

Os dispositivos reutilizéveis da Duckworth & Kent Ltd sdo dispositivos cirdrgicos de precisdo. Deve ser sempre fomado o
maximo cuidado quando se manuseiam estes dispositivos para evitar danos.

Os dispositivos com cénula comprida e estreita, as arficulacdes e os orificios cegos exigem particular atfencdo durante
alimpeza.

Nenhuma parte do processo deve ultrapassar os 170° C

NAO aplique um ciclo ultrassénico nos dispositivos com laminas de diamante ou pontas finas e delicadas, como
ganchos e sondas.

Nota: quando reprocessar dispositivos médicos, manuseie-os sempre com cuidado, usando vestudrio, luvas e éculos de
protecdo, de acordo com os procedimentos locais de Saldde e Seguranca.

O processamento repetido tem efeitos minimos nestes dispositivos.
O fim de vida é normalmente determinado pelo desgaste e os danos devido & utilizacdo.

Quaisquer limitacdes especificas no nimero de ciclos de reprocessamento devem ser disponibilizadas com o
dispositivo.

Ponto de utilizagcdo:

Sempre que possivel, ndo permita que o sangue, os residuos ou os fluidos corporais sequem nos dispositivos. Para obter
melhores resultados e prolongar a vida Util do dispositivo, reprocesse imediatamente apods a utilizacdo. Se ndo for possivel o
seu reprocessamento imediato, utilize um produto de limpeza na forma de vaporizador com espuma enzimdtica para ajudar a
evitar a secagem da sujidade, removendo o excesso de sujidade com pano/toalhete de papel descartavel.

Se for fornecido, certifique-se de que as fampas e as protecdes estdo instaladas nos dispositivos.

Certifique-se de que os bordos cortantes estdo protegidos e que as Idminas de diamante se encontram retraidas na
pega respetiva.

Reprocessar todos os dispositivos assim que for razoavelmente pratico apds a utilizagdo.

Desmontar apenas quando pretendido, sem utilizar ferramentas, salvo se especificamente indicado pelo fabricante. As
instrucoes de desmontagem estdo disponiveis com o dispositivo quando necessario.

Para remover tfodo o sangue, residuos ou fluidos corporais, utilize uma escova de cerdas suficientemente macias para
evitar danificar pontas delicadas.

Recomendamos que seja utilizado um detergente ndo idnico no banho ultrassénico e que seja utilizado um ciclo de
ultrassons de 5 minutos.

Evite quaisquer produtos & base de dcido para a limpeza de dispositivos da D&K e siga sempre as orientfacdes
definidas pelos fabricantes do detergente e do dispositivo mecdnico de limpeza.

Deve ser fomado cuidado, pois nem toda a gama da Duckworth & Kent Ltd € compativel com este método de
limpeza. Os dispositivos com pontas delicadas, em particular, alguns ganchos, sondas e bisturis de diamante ndo sdo
recomendados para um ciclo ultrassénico.

$-0007.13 2023/03, DCP 6645

Titanium Reusable Ophthalmic Instruments




Limpeza: automatizada

Quando preparar os dispositivos para limpeza, certifique-se de que ndo entram em contacto entre si e que estdo
folgados (fechos, articulacdes abertos, etc.).

Cologue os dispositivos pesados com cuidado na parte inferior dos recipientes, tfendo cuidado para ndo sobrecarregar
os cestos de lavagem.

Cologue os dispositivos com superficies cOncavas (por exemplo, curetas) voltados para baixo para evitar a
acumulagdo de agua.

Quando disponivel, utilize adaptadores de lavagem adequados para lavar o interior dos dispositivos com Iimenes ou
estruturas canuladas.

Certifigue-se de que o fluxo dos limenes e das cdnulas estd desobstruido, antes de encaixar os adaptadores de
lavagem para garantir a limpeza e a desinfecdo completas.

Recomenda-se a desinfecdo térmica (pelo menos 1 minuto a 90 °C) para reduzir o risco de residuos de desinfecdo.
Pode ser utilizada uma solucdo desinfetante de acordo com as instrucdes do rdtulo do fabricante do desinfetante.

Certifique-se de que é utilizada dgua doce e recentemente destilada ou desionizada, esterilizada ou contfrolada em
relacdo a endotoxinas bacterianas, na fase final de lavagem.

Utilize apenas maqguinas de desinfecdo/lavagem com marcacdo ou homologacdo CE e agentes de limpeza e
detergentes com espuma a baixa pressdo, ndo ionizantes, seguindo as instru¢des dos fabricantes quanto & utilizacdo,
aos avisos, as concentracdes e aos ciclos recomendados.

Quando descarregar, verifique estruturas canuladas, orificios, etc. para a remog¢&o completa de sujidade visivel. Se
necessario, repita o ciclo ou a limpeza manual.

Nota: a limpeza automatizada pode ndo ser adequada para fodos os ldmenes e as estfrufuras canuladas, caso em
que aevera limpar manualmente com uma pistola com jato de agua, se disponivel, e uma escova adequada que
chegue a profundidade do componente. Depois de limpar manualmente, passe fodos os dispositivos por um ciclo de
limpeza automartizado para obter a desinfecado.

Nota: esfas instrucoes foram validadas ufilizando um ciclo de desinfegcdo/lavagem validado para incluir uma
lavagem a frio a 30° C, um ciclo de defergente e um ciclo de lavagem, um ciclo de desinfecdo que funciona a uma
femperatura de 90 °C, durante um tempo minimo de refencdo de 1 minufo e um ciclo de secagem de 20 minutos.

O detergente uftilizado foi o Lancerzyme, um agente de limpeza para disposifivos cirdrgicos metdlicos e lavado com
agua esterilizada.,

Deve ser fomado cuidado, para ndo danificar as pontas delicadas dos dispositivos pela utilizacdo de escovas com
cerdas duras, de agentes de polimento ou de forca excessiva.

A limpeza manual ndo é aconselhada se estiver disponivel uma maquina de desinfe¢cdo/lavagem automatizada. Se
este equipamento ndo estiver disponivel, utilize os seguintes processos:

Limpeza: manual
Dispositivos gerais

Método:

1. Lave o excesso de sujidade do dispositivo.
2. Mergulhe completamente o dispositivo numa solu¢cdo detergente ndo ultrapassando os 30 °C.

3. Recomenda-se que o dispositivo seja limpo logo que possivel apds a utilizacdo, mas se houver sangue, tecidos,
soro fisioldgico ou material viscoeldstico que tenham secado, recomenda-se que o dispositivo seja deixado imerso na
solucdo detergente durante 30 minutos.

4. Com uma escova, lave e esfregue vigorosamente, aplicando a solucdo detergente em todas as superficies,
certificando-se de que os dispositivos com articulacdes sdo limpos nas posicdes abertas e fechadas.

5. E importante certificar-se de que o ar ndo fica retido no interior dos dispositivos com Iimenes ou estruturas canuladas
e que o detfergente cobre todas as superficies. Estes dispositivos também devem ser lavados com uma solugdo
detergente limpa pelo menos 3 vezes.

6. Apds a limpeza manual, lave o dispositivo pelo menos 3 vezes. Certifique-se de que a dgua corrente passa pelas
esfruturas canuladas e que os orificios cegos sdo repetidamente preenchidos e esvaziados com agua.

Método:

1. Lave o excesso de sujidade do dispositivo.

2. Distenda a lédmina de diamante a partir da pega e limpe cuidadosamente a Idmina de uma ponta & outra com um
foalhete desinfetante.
Nota: NAO recomendamos que seja utilizado qualquer tipo de escova na lémina de diamante.

3. Retraia a lémina de diamante colocando-a na sua pega (se esta opcdo estiver disponivel) e mergulhe
completamente o dispositivo numa solucdo detergente ndo ultrapassando os 30 °C.

4, Recomenda-se que o dispositivo seja limpo logo que possivel apds a utilizacdo, mas se houver sangue, tecidos,
soro fisioldgico ou material viscoeldstico que tenham secado, recomenda-se que o dispositivo seja deixado imerso na
solucdo detergente durante 30 minutos.

5. Com uma escova, lave e esfregue vigorosamente, aplicando a solucdo detergente em todas as superficies.

6. Eimportante certificar-se de que o ar ndo fica retido no interior dos dispositivos com limenes ou estruturas canuladas
e que o detfergente cobre todas as superficies. Estes dispositivos também devem ser lavados com uma solugdo
detergente limpa pelo menos 3 vezes.

7. Apds a limpeza manudal, lave o dispositivo em agua limpa pelo menos 3 vezes. Certifique-se de que a dgua corrente
passa pelas estruturas canuladas e que os orificios cegos sdo repetidamente preenchidos e esvaziados com agua.
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Desinfe¢do: manual Pode ser utilizada uma solucdo desinfetante de acordo com as instrucdes do rétulo do fabricante do desinfetante.

Apos a desinfecdo manual, lave o dispositivo pelo menos 3 vezes com dgua recentemente destilada ou desionizada.
Certifique-se de que a dgua corrente passa pelas estruturas canuladas e que os orificios cegos séo repetidamente
preenchidos e esvaziados com agua. Repita todo o processo de limpeza e desinfecdo manual se a Ultima solu¢cdo de
lavagem ndo estiver limpa ou se as impurezas ainda estiverem visiveis no dispositivo.

Secagem: Quando a secagem for realizada no édmbito de um ciclo de desinfecdo/lavagem, ndo ultrapasse os 170 °C.

Os produtos podem ser secos com ar comprimido filfrado.

Testes de manutencdo:

Aplique uma pequena quantidade de dleo lubrificante cirdrgico nas articulacoes.

Elimine dispositivos rombos ou danificados.

Inspecdo e fun¢do: Inspecione e verifique visualmente:

- se hd danos e desgaste em todos os dispositivos.

- se 0s bordos cortantes ndo estdo marcados por cortes e se apresentam bordos continuos.

- se o adlinhamento de pincas e dentes estd correto.

- se todos os dispositivos articulados se movimentam facilmente sem excesso de folga.

- se 0s mecanismos de fecho (como as linguetas) sdo fixados de forma segura e fechados facilimente.

- se 0s dispositivos longos e finos ndo estdo distorcidos.

- se quaisquer pecas dos componentes encaixam e se sdo montadas correfamente com os componentes de
encaixe.

- quando os dispositivos fazem parte de uma montagem maior, verifique a montagem com os componentes de
encaixe.

Retire para reparacdo ou substituicdo qualquer dispositivo rombo, gasto, partido ou danificado.
Se QUALQUER sujidade ou fluido ainda estiver visivel, devolva o dispositivo para repetir a descontaminagdo.

Nota: se um dispositivo for devolvido ao fabricante/fornecedor, esse DEVE ser descontaminado e esterilizado e ser
acompanhado por prova documentada relevante.

Embalagem: Individualmente: pode ser utilizado um material de embalagem normalizado. Certifique-se de que a embalagem é

suficientemente grande para conter o dispositivo sem pressionar a selagem.

Em conjuntos: os dispositivos podem ser carregados em bandejas de dispositivos especificos, ou bandejas de

esterilizacdo de utilizagcdo geral. Embale as bandejas de acordo com o método adequado.

Certifique-se de que os bordos cortantes estdo protegidos, as I@minas de diamante estdo retraidas na pega respetiva
e se as tampas de protecdo fornecidas est@o encaixadas nas pontas delicadas.

Esteriizacco: O método preferido de esterilizacdo € por calor hUmido (vapor) em sacos de autoclave.

S os produtos previamente limpos e desinfetados podem ser esterilizados.

Utilize um autoclave a vécuo com marcacdo ou homologacdo CE - cumprindo sempre as instrucdes do fabricante da
maquina.

Quando esterilizar varios dispositivos num ciclo de autoclave, certifique-se de que a carga méxima do esterilizador ndo
& ultrapassada.

Certifique-se de que os dispositivos estdo secos antes da esterilizacdo.

Nd&o ultrapasse os 170° C.

Nota: um ciclo de esterilizacdo de:
1) uma temperatura de 126° C com um tempo de retencdo de 26 minutos e
2) uma temperatura de 134° C com um tempo de retencdo de 3-3,5 minutos foi validado.

Armazenamento: Certifique-se de que os dispositivos estdo secos antes do armazenamento e que sdo armazenados em condicoes
secas e limpas d temperatura ambiente.

Informacdes adicionais:

Contacto do fabricante: Duckworth & Kent Ltd Tel: +44 (0)1462 893254
7 Marquis Business Centre Email: info@duckworth-and-kent.co.uk
Royston Road, Baldock www.duckworth-and-kent.com

Herts SG7 6XL
United Kingdom Consulte as brochuras para obter o felefone e o endereco do representante local
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