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8. Liberac&o do pedido

O condicionamento de dispositivos médicos termina com a libera¢&o do pedido. Isso é realizado com base na conformidade com o
condicionamento de cada parametro do processo identificado com os dos protocolos de validagéo e inclui

- a implementacdo e documentacéo dos testes de rotina diarios

- revisdo e documentacdo do curso completo e adequado do processo (testes de rotina relacionados a cobranca e
documentacéo da cobranca)

- verificagdo da embalagem quanto a dano e ressecamento e

- verificacdo da marcagéo.

Por motivos de gestdo da qualidade, as pessoas habilitadas para liberacdo devem ser designadas por escrito. O procedimento
operacional padréo deve conter

- o formulario de documentagéo da deciséo sobre a liberagdo
- o procedimento para os desvios do fluxo de processo correto.

Uma dessorgdo segura dos contaminantes do processo de tratamento (por exemplo, ades&o a dessorcao) deve ser respeitada. Somente
entdo ele é liberado para ser novamente submetido.

Recomendac&do: Mesmo com dispositivos médicos cujo tratamento termina com uma desinfecg&o, a implementacéo do processo deve
ser reconhecivel pelos usuarios.

9. Informacdes para validar o tratamento:

As instrucdes, os materiais e as maquinas de teste a seguir foram utilizados na validagéo:

Agente de limpeza: Neodisher FA; Dr. Weigert; Hamburgo (alcalino)
Endozima, Fa. Ruhof (Enzimaticamente)

Neutralizador: Neodisher Z; Dr. Weigert, Hamburgo

Lavadora-desinfetantes: Miele G 7736 CD

Trolley: Trolley E 327-06
MIC-Wagon E 450

Este manual foi preparado utilizando as "Recomendacdes de Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch —Gesundheitsschutz
4.2002.45:395-411 da © Springer-Verlag 2002: Adicionadas as exigéncias de higiene para o reprocessamento dos endoscopios flexiveis
e instrumentos endoscépicos” - Recomendagdes da Commission for Hospital Hygiene and Infection Prevention no Robert Koch Institute
(RKI),

e

Forceps para bidpsia por broncoscopia do estudo do tratamento do Department of Hygiene and Environmental Medicine, Johannes
Gutenberg University Mainz em nome da ENDO-FLEX GmbH em 07/Abr/2002

e

Pesquisa de esterilizagdo do grupo do projeto “esterilizagéo de instrumentos cirdrgicos” de marco de 1998 e primeiro Suplemento de
junho de 2001

e
Projeto Colaborativo: validagéo da limpeza em relagdo as exigéncias da DIN EN ISO 17664 SMP GmbH 2009/2010.
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Instrucdes gerais para o preparo de instrumentos endoscopicos flexiveis reutilizaveis

e acessdrios

Somente agentes de limpeza e desinfetantes podem ser utilizados para os instrumentos cirtrgicos. Nao utilize limpador
laboratorial! Observe as instrugdes de uso do fabricante dos agentes de limpeza e desinfetantes. Para o processo de
limpeza e lavagem, somente pode ser utilizada agua desmineralizada. Atenc&o: Adote medidas de seguranca para o
rosto e para o corpo —risco de respingos!

A limpeza e a desinfec¢do ndo substituem o processo de autoclavagem ou a esterilizagcdo por gas ETO. Esta instrucéo de
limpeza n&o garante a auséncia de pirégenos.

Devido ao desenho do produto e aos materiais utilizados, um limite definido de ciclos maximos de reprocessamento
realizaveis ndo pode ser determinado. O ciclo de vida dos medicamentos depende de suas fungdes e do uso cuidadoso.
Os produtos com defeito devem ser esterilizados antes de serem devolvidos para reparo. Se isso néo for possivel, a
devolucdo deve ser marcada de acordo.

O destino do procedimento é uma limpeza livre de residuos para as etapas subsequentes de desinfecgéo e esterilizacdo ndo afetadas
por sangue, secre¢des ou residuo de tecido. Por causa do desenho do produto e dos materiais utilizados, n&o pode ser estabelecido o
limite definido de ciclos de tratamento viveis méax. A durabilidade dos dispositivos médicos é determinada por sua fungéo e pelo uso
cuidadoso. Os produtos defeituosos devem passar por todo o processo de tratamento antes da devolugédo para reparo.

1. Preparagdo para tratamento, limpeza, desinfeccéo, lavagem e secagem

Ap6s o uso, remova imediatamente a sujeira dos instrumentos. N&o utilize agente de fixagéo ou agua quente (> 40 ° C), pois isso leva a
fixagdo dos residuos e pode afetar o sucesso da limpeza. A cadeia de medidas necessarias deve ser otimizada, uma vez que as
fraquezas em uma etapa Unica (por exemplo, limpeza) podem colocar o sucesso geral em questdo. Resultados ruins séo obtidos por
deficiéncias em cada etapa do tratamento, por exemplo, o uso de agente de limpeza e desinfetante inadequado, ocorréncia de aplicacéo
incorreta, desinfetante ou liquidos de lavagem contaminados, secagem inadequada e armazenamento improprio. Para garantir o
tratamento adequado dos dispositivos médicos, normalmente é exigida uma preparacéo (pré-tratamento e coleta). Em principio, todas as
superficies externas e internas utilizadas para a limpeza, desinfeccéo e esterilizagdo devem estar acessiveis.

1.1. Transporte

Armazenamento seguro em um recipiente fechado e transporte dos instrumentos para o tratamento, a fim de evitar prejuizo dos
instrumentos e contaminacgéo do meio ambiente.

1.2 Preparagé&o para o tratamento

- Verifique se o instrumento pode ser desmontado para limpeza. No caso de desmontagem, tenha certeza absoluta de que néo
havera confus@o com os componentes.

Atencéo: Durante todo o processo de limpeza dos instrumentos com articulagdes (biépsia e férceps para corpo
estranho), os ramos devem estar abertos durante o tempo todo.

- A contaminagdo macroscoépica do dispositivo médico deve ser removida imediatamente apés a aplicagdo.

- A secagem do sangue e tecido pelo estabelecimento de procedimentos e processos apropriados (por exemplo, limpeza da
contaminagdo externa e lavagem dos canais de trabalho imediatamente apds a aplicagdo), em particular para evitar a
deterioracdo do desempenho da limpeza (secagem de agentes infecciosos em coloides protetores), deve ser excluida tanto
quanto possivel.

- Imers&o do instrumento imediatamente apés o uso por pelo menos 30 min em detergente/ desinfetante de agentes de limpeza
de proteina-solvente. Durante esse periodo, limpeza manual profunda com uma escova.

Atencéo: Evite qualquer caso de limpeza com métodos de fixacdo, como aplicagdo de calor ou aldeidos, antes da
limpeza!

Danos quimicos, mecanicos e fisicos ao dispositivo médico por limpeza, transporte ou qualquer armazenamento temporario necessario
(por exemplo, com o resultado de cristalizacdo dos residuos liquidos) sdo excluidos pelo estabelecimento dos procedimentos
apropriados. Tais riscos (por exemplo, tor¢éo) devem ser considerados na inspecdo da limpeza e da seguranca funcional técnica.

Durante todas as etapas da preparagdo (coleta, limpeza, armazenamento e transporte), as questdes sobre a protecdo laboral, por
exemplo, roupas de protegédo adequadas, 6culos de protecdo, luvas apropriadas e qualidade do ar interno, devem ser garantidas.

1.3. Limpeza (limpeza e secagem ultrassénicas)

Sob certas condicdes, a aplicagdo de ultrassonografia pode aumentar o desempenho da limpeza e, se possivel, deve sempre ser
utilizada. Ao utilizar a ultrassonografia, a exigéncia de dosagem do agente de limpeza / desinfeccéo testado por ultrassonografia em
combinagdo com o tempo de irradiagé@o fornecido, utilizando as informacées fornecidas pelo fabricante, devem ser seguidos. O limpador
utilizado deve impedir a religagédo do material desprendido (para minimizar a contaminag&o cruzada). O uso da ultrassonografia ndo é
possivel para todos os dispositivos médicos (por exemplo, cuidados com ligagdes) ou, em particular, por causa da baixa transmisséo de
som em dispositivos médicos moles ou preenchidos de ar, nem sempre eficaz. Ao carregar os banhos
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ultrassonicos, é dedicado cuidado especial a falha, uma vez que as cargas podem levar ao efeito ruim (por exemplo, sombreamento).
Para o desenvolvimento da efic4cia, todas as partes do dispositivo médico devem ser completamente cobertas com liquido. Uma vez que
a ultrassonografia pode levar a alteracbes de temperatura que podem ter um impacto negativo nos dispositivos médicos ou no
desempenho da limpeza, o préprio dispositivo operacional deve ser controlado.
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Para todos os Instrumentos reutilizaveis fornecidos pela Endo-Flex, deve ser realizada uma limpeza ultrassénica em conexao
com a limpeza priméria.

Por razdes de seguranga ocupacional, recomenda-se uma cobertura de banho ultrassonico. A solugdo de limpeza esta contaminada por
material organico e residuos quimicos e, para evitar a propagag&o microbiana, a contaminag&o cruzada sustentavel e a deteriorac&o do
desempenho da limpeza, pelo menos coloque material fresco diariamente e troque imediatamente quando houver poluicéo visivel. Pelos
mesmos motivos e para evitar a formacéo de biofilme, o tanque de limpeza deve ser limpo e desinfetado mecanicamente em todos os
dias de trabalho.

- instrumentos em agua fria por pelo menos 5 minutos. Se possivel, desmonte e limpe os instrumentos em &gua fria com uma
escova macia até que nenhum residuo seja visivel. Cavidades, orificios e roscas, pelo menos 10 s com uma lavagem por presséo
de pistola de dgua (método pulsado). Instrumentos em um banho ultrassénico por 15 min a 40 ° C com limpadores alcalinos
(enziméticos) a 0,5% e trate com ultrassonografia. Remova e lave os instrumentos com &gua fria desmineralizada.

- Secagem tanto por

- Enxugue o instrumento com gaze e, sempre que possivel, seque com ar comprimido

ou
- Suspenséo do instrumento por um periodo de pelo menos 30 min em temperatura ambiente.
Atengéo: Instrumentos com articulagdes (biépsia e férceps para corpo estranho) devem ser abertos e fechados vérias
vezes apds a secagem
2. Limpeza e desinfec¢éo gerais

Assim como com a pré-limpeza, a limpeza também esta na desinfeccdo pelo procedimento do processo para garantir que ndo ocorra
uma fixac&o de resfduos (por exemplo, sangue, secre¢des e residuos de tecido) nos dispositivos médicos, uma vez que esses afetam a
limpeza, a desinfec¢do e o desempenho da esterilizagédo. Apés a esterilizagdo, por esse motivo, deve-se evitar fazer uma aplicacdo
anterior de alcoois ou aldeidos.

Para a limpeza / desinfeccdo, em particular para evitar nova contaminagéo e formacdes de cristal, deve ser utilizada dgua apropriada,
agua potavel de qualidade microbiolégica pelo menos. Em relagdo ao crescimento subsequente de bactérias aquéticas tipicas (por
exemplo, Pseudomonas, Legionella e microbactérias atipicas), consulte as recomendacdes para o tratamento de endoscdpios flexiveis.

2.1 Limpeza mecénica / quimica-térmica

Coloque os instrumentos articulados em posi¢do aberta em uma cesta no carrinho e inicie o processo de limpeza. Coloque os
instrumentos desmontaveis em estado desmontado nos suportes do MIC-car. Coloque os instrumentos ndo desmontaveis em posicao
aberta em uma cesta no aparelho do MIC-car.

pré-lavagem com agua fria

esvaziamento

limpe em Meio alcalino pelo menos por 10 minutos.

Esvaziamento

lavagem intermediaria

esvaziamento

desinfeccao térmica a 90 °C/por 5 minutos em &gua desmineralizada completa (AO-Wert 3000 de acordo com DIN EN 15883-1)
esvaziamento

secagem com ar quente

© ® N TR wDNPE

Os residuos da operagdo de limpeza devem ser removidos de forma eficaz nos ciclos de lavagem, quando houver outras
nédoas e/ou mancha nos instrumentos.

Determinados dispositivos médicos (em particular, dispositivos médicos com demandas elevadas ou particularmente altas no
tratamento) podem ser baseados nas propriedades do material do dispositivo médico ou devido & auséncia necesséria de particulas com
ltmen longo e estreito utilizando uma qualidade da 4gua mais elevada (por exemplo, 4gua purificada USP 23/24 e Agua para injetaveis)
pode ser necessaria.

Os itens devem ser removidos imediatamente apds a conclusdo do programa da maquina, uma vez que pode ocorrer corrosdo quando
deixados no motor fechado. Com a secagem insuficiente por calor natural, € necesséario secar posteriormente.

A lavagem e a secagem devem ser realizadas sob condi¢cdes que evitem a nova contaminagdo dos dispositivos médicos
desinfetados. Recomenda-se a utilizagdo de ar purificado e adequado para o processo de secagem, devido ao seu bom e
rapido efeito.
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A secagem é realizada em 30 minutos durante o estado suspenso. Instrumentos articulados devem ser abertos. Uma esterilizac&o
segura é realizada somente com dispositivos médicos limpos.

2.2 Desinfecgéo

Execute a Desinfeccdo mecanica térmica, levando em consideracéo as exigéncias nacionais para o valor de AO (consulte 1ISO 15883)
(consulte 2.1, ponto 7).

2.3. Secagem

Secagem do exterior dos instrumentos por meio do ciclo de secagem da lavadora/ desinfetante. Além disso, se necessério, pode ser
realizada uma secagem manual com um pano sem fiapos. Cavidades secas dos instrumentos com ar comprimido estéril.

3. Avaliacéo da limpeza / desinfeccéo

Apb6s a limpeza e desinfeccéo, sob visdo normal ou corrigida para o normal para todas as partes do dispositivo médico, ndo deve ser
indicada contaminacdo (por exemplo, incrustacdo e tapetes). Se necessario (por exemplo, para dispositivos médicos criticos com
exigéncias particularmente elevadas para o tratamento = "C critico”), utilize auxilios de ampliagdo 6ptica ou outros métodos apropriados
para a avaliagido do desempenho da limpeza (por exemplo, quimicos ou fisicos). Se o sucesso da limpeza nao for avaliado por inspecéo
(por exemplo, devido aos limens longos e estreitos, cavidades, como nos instrumentos MIS e dispositivos médicos "B e C criticos"), a
limpeza deve ser garantida por termos processuais (por exemplo, por processo de limpeza validado e automatizado) ou paramétricos
monitorados.

Realizacdo de uma inspecéo visual quanto a limpeza, montagem dos instrumentos, manutencéo e testes funcionais, de acordo com as
instrucdes. Se necessario, repita o processo de tratamento até que o instrumento esteja visualmente limpo.

4. Teste de cuidado / fungéo
Para cuidar dos instrumentos, nés recomendamos 6leo de silicone, como 6leos médicos brancos, de acordo com DAB.
5. Esterilizagéo

5.1. Embalagem estéril
Observe o uso de embalagens padronizadas de instrumentos para esterilizagéo de acordo com DIN EN I1SO 11607 e DIN EN 868
5.2. Autoclavagem de acordo com EN ISO 17665-1

A autoclavagem é um pré-vacuo fracionado com os seguintes parametros:

Temperatura Presséo Tempo
134° (273°F) 2,0 bar (28psi) 5 min
126° (259°F) 1,4 bar (20.3psi) 15 min
121° (250°F) 1,0 bar (14.5psi) 20 min
Atengéo: Siga sempre as instrucdes fornecidas no diametro minimo durante o enrolamento dos instrumentos.
6. Rotulagem
Na rotulagem, as seguintes informagdes devem ser identificadas:
- No. (REF)

- Descrigdo / parametros (comprimento, corte transversal etc.)
- Numero do Lote (LOTE)

- Método de esterilizagédo

- Data da esterilizagdo (més e ano)

- Esterilizag&o - Data de validade (més e ano)

7. Armazenamento

Armazenamento dos instrumentos esterilizados em um ambiente limpo, seco e livre de poeira em temperatura ambiente.
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