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INSTRUGOES DE LIMPEZA, DESINFEGAO E ESTERILIZAGAO DE
INSTRUMENTOS E COMPONENTES DE PROTESE DENTARIA

1. PRINCIPIOS GERAIS

Protocolo de limpeza, desinfe¢cdo e esterilizagdo a ser realizado por pessoal qualificado. O
utilizador é responsavel por seguir corretamente as instru¢gdes descritas neste documento.

A Phibo fabrica os seus instrumentos e componentes de prétese dentaria com materiais de alta
qualidade e precisdo. E da responsabilidade do utilizador final manter os instrumentos cirdrgicos
e protéticos limpos e adequados para utilizagao. Evitar a contaminac¢ao de paciente para paciente
€ essencial e importante para as praticas de tratamento.

Os instrumentos e componentes de prétese dentaria da Phibo ndo sao fornecidos esterilizados
e devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada utilizagao. Isto também se aplica
a primeira utilizagao (quando o produto é recebido pela primeira vez pelo utilizador final).

Nunca deixe residuos cirurgicos (sangue, secregdes, residuos de tecidos) secarem num
instrumento, limpando-o imediatamente apds a utilizagdo. A limpeza e a desinfecgao eficazes
sdo requisitos indispensaveis para uma esterilizagéo eficiente.

As pecas cirurgicas e protéticas que permanecem na cavidade oral logo apés a cirurgia devem
ser esterilizadas. As classificadas como néo criticas (que apenas entram em contacto com a pele
intacta) requerem limpeza e desinfegdo, mas nao requerem esterilizagéo.

Os instrumentos de materiais diferentes nunca devem ser colocados em conjunto num banho
liquido (fazé-lo resultara num maior risco de corrosao por contacto).

Utilize apenas agentes de limpeza e desinfetantes adequados ao material do aparelho e siga as
respetivas instrugbes de utilizagdo, conforme fornecidas pelos fabricantes. Encontrara
informagdes sobre o material de um dispositivo médico nas respetivas instrugdes de utilizagdo
ou catalogo de produtos.

Apenas processos automaticos de limpeza e desinfegdo podem ser utilizados. A eficacia e a
biocompatibilidade correta da etapa de processamento foram avaliadas através de um processo
automatico. Os equipamentos de lavagem e desinfecgdo a serem utilizados devem cumprir os
requisitos da série ISO 15883.

Os plasticos utilizados nos dispositivos da Phibo podem ser esterilizados em temperaturas de
até 134 °C (273 °F).

Nao esterilize instrumentos de materiais diferentes em conjunto, exceto se a caixa cirirgica
correspondente for utilizada corretamente.

O processamento frequente tem efeitos menores nos instrumentos. O fim da vida util do produto
€ normalmente determinado pelo desgaste e danos durante a utilizagdo (os instrumentos de corte
sd0 uma excegao, veja abaixo). Portanto, os instrumentos podem ser reutilizados com os devidos
cuidados, desde que nao estejam danificados nem contaminados. Nao utilize instrumentos apoés
o final do ciclo de vida efetivo do produto nem utilize instrumentos danificados e/ou

contaminados.

Phibo Dental Solutions, S.A.
Pol. Ind. Mas d’en Cisa. C/Gato Pérez, 3-9. 08181-Sentmenat (Espanha)
Tel.: +34 937151978 | Fax: +34937153997 | e-mail: info@phibo.com Pagina2de 7



Se receberem os cuidados devidos e se nao estiverem danificados nem contaminados, os
instrumentos cortantes podem ser reutilizados até um maximo de 10 vezes (1 utilizagdo =
colocacdo de 1 implante); qualquer outra utilizagido além deste niumero ou a utilizagdo de

instrumentos danificados e/ou contaminados nao é permitida.

De acordo com a norma EN ISO 17664, € da responsabilidade do utilizador/processador garantir
que o processamento/reprocessamento é realizado com equipamentos, materiais e pessoal
adequados para garantir a eficacia dos processos. Qualquer desvio das instrugbes a seguir deve
ser validado pelo utilizador/processador para garantir a eficacia do processo.

E responsabilidade do utilizador garantir o seguinte:

e Se forem escolhidos métodos alternativos de limpeza, desinfecao ou esterilizacdo, estes
devem ter sido suficientemente validados especificamente para o equipamento ou
dispositivo utilizado para realizar estes processos.

e Se forem escolhidos métodos alternativos de limpeza, desinfe¢éo ou esterilizagéo, estes
devem permitir obter os resultados desejados sem afetar os produtos que serado
processados.

e A manutengao, inspecéo e calibracdo do equipamento utilizado (aparelho de desinfegao,
esterilizador, ...) devem ser realizadas regularmente.

Além destas instrugdes, cumpra os regulamentos legais validos no seu pais, bem como os

regulamentos de higiene da pratica odontolégica.

NOTA:

e Siga as instru¢des de seguranga indicadas pelos fabricantes dos equipamentos e
produtos utilizados.

e Exerca cuidados redobrados ao manusear instrumentos pontiagudos e cortantes para
evitar ferimentos ou danos nos instrumentos.

e Processe os instrumentos contaminados para limpeza o mais rapidamente possivel
(dentro de duas (2) horas apoés a utilizagiao, no maximo).

o Certifique-se de que todos os instrumentos contaminados sao recolhidos
separadamente para evitar contaminagao.

¢ Nunca utilize material danificado ou sujo.

e Nunca reutilize produtos indicados para utilizagdo Unica.

¢ Nunca limpe com escovas de metal ou palha de acgo.

¢ Nunca exponha instrumentos, caixas cirurgicas e componentes de prétese dentaria
a temperaturas superiores a 134 °C (273 °F).

¢ Enxague bem os desinfetantes e agentes de limpeza com agua.

¢ Nunca deixe ou armazene os instrumentos humidos ou molhados.
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2. PRE-TRATAMENTO

Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert) pode ser utilizado como agente de pré-limpeza.
Consulte as instrugdes de utilizagdo do produto.

E importante utilizar vestuario de protecéo durante a limpeza de instrumentos contaminados.
Utilize sempre 6culos de protecdo, mascara facial, luvas, etc. para garantir a sua propria
segurancga durante todas as atividades.

As impurezas grosseiras devem ser removidas dos instrumentos diretamente apés a utilizagao
(dentro de duas(2)

horas no maximo).

Organize os instrumentos por grupos, de acordo com o material, e limpe, desinfete e esterilize
cada grupo separadamente. Nunca coloque instrumentos de materiais diferentes em conjunto.
Separe cada peca dos instrumentos constituidos por varias pegas Unicas de acordo com as
respetivas instrugdes de utilizacao.

Os instrumentos danificados e/ou partidos devem ser separados e desinfetados, limpos e
descartados separadamente. Os instrumentos cortantes devem ser substituidos no maximo apds
10 utilizagdes.

Escove (suavemente) e enxague com agua corrente e fria durante 20 a 30 segundos para retirar
0 excesso de sujidade dos instrumentos. Utilize apenas uma escova macia ou um pano limpo e
macio que seja utilizado apenas para esta finalidade. Nunca utilize escovas de metal ou palha
de ago para remover impurezas manualmente.

Enxague varias vezes todas as cavidades dos instrumentos utilizando uma seringa descartavel
(volume minimo de 20 ml). Desloque as partes mdveis para a frente e para tras varias vezes
durante a pré-limpeza. Observe que o desinfetante utilizado no pré-tratamento serve apenas para
garantir a sua propria protecdo e nao substitui a etapa de desinfegcdo a ser realizada

posteriormente apés a limpeza.

NOTA:

o Utilize agua da torneira para enxaguar os produtos.

LIMPEZA E DESINFEGAO

Utilize apenas um método automatico.
O procedimento descrito foi validado num equipamento de lavagem e desinfegdo em
conformidade com a série EN ISO 15883 com Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert) como
agente de limpeza/desinfegdo. Consulte as instru¢des de utilizagdo do produto.
E importante utilizar vestuario de protegdo durante a limpeza de instrumentos contaminados.
Utilize sempre 6culos de protecdo, mascara facial, luvas, etc. para garantir a sua prépria
segurancga durante todas as atividades.
Mergulhe os instrumentos num banho desinfetante adequado, seguindo rigorosamente as
instrugdes do fabricante em relagdo a dose/concentragao, tempo de imersao e temperatura. Os
instrumentos ndo devem estar em contacto uns com os outros.
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O desinfetante deve ter eficAcia comprovada, ou seja, ser adequado a desinfegdo de
instrumentos cirdrgicos e compativel com os materiais do instrumento: aco inoxidavel, titanio e

compostos poliméricos plasticos.

Os parametros do processo estido descritos na Tabela 1.

Tabela 1 — Parédmetros do processo de limpeza e

desinfec&o.
Detergente Neodisher MediClean Forte®
Parametros do Temperatura Duragao Concentragao de
programa (°C) (minutos) detergente
Pré-lavagem | 10 10 N/A
Lavagem 55 5 0,3% a 1,0% de detergente
Neutralizagao 10 2 N/A
Enxague I 10 1 N/A
Desinfecgdo 93 5 N/A
térmica
Secagem 110 25 N/A
NOTA:

¢ Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert), € um dispositivo médico de limpeza e
desinfecao (93/42EEC) destinado ao reprocessamento de instrumentos cirurgicos.

¢ Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert) foi utilizado na validagdo do processo de
limpeza e desinfegéo, sendo recomendada a sua utilizagao. A validagdo abrange a gama
de concentragdes de Neodisher® MediClean Forte e as temperaturas indicadas na
Tabela 1. Para a validagao, foram utilizados os seguintes equipamentos: Unidade Miele
G 7836 CD.

o Utilize agua purificada para as etapas de limpeza e desinfecao.

3. INSPEGCAO, MANUTENGAO, TESTE FUNCIONAL

Verifique todos os instrumentos para detetar corrosdo, superficies danificadas, lascas e
contaminagao, e separe os instrumentos danificados. As areas criticas, como as estruturas da
alga, juntas ou furos cegos, devem ser inspecionadas com cuidado. Pode utilizar uma lupa e
iluminacdo direta para melhorar a visibilidade. Os instrumentos com marcagdes/etiquetas
ilegiveis também devem ser substituidos.

Se os instrumentos ainda parecerem contaminados, é necessario repetir os processos
de limpeza e desinfeg¢do. Os instrumentos danificados, corroidos ou gastos ndo devem entrar
em contato com instrumentos intactos para evitar corrosédo por contato.

Verifique se os instrumentais e caixas cirurgicas estado totalmente secos antes de os montar e
proceder a esterilizagao.
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Os instrumentos devem ser submetidos a um teste funcional. Os instrumentos de varias pecgas
sdo montados para esse fim. A contaminagéo adicional deve ser totalmente evitada durante a

montagem.

4. ESTERILIZAGAO

e Para a esterilizagdo de itens simples: Coloque o material individualmente em bolsas de
esterilizacao e sele-as.

e Para a esterilizagcdo conjunta: Monte os instrumentos nas respetivas caixas cirurgicas,
coloque a caixa dentro de uma bolsa de esterilizagdo e sele-a.

e Coloque as bolas a serem esterilizadas no autoclave a vapor e esterilize-os utilizando um
ciclo a 134°C (273°F) com pré-vacuo fracionado durante 6 minutos, e durante 20 minutos

para as secar.

Recomenda-se a utilizagdo de um controlo de esterilizagao, registrando a data e o prazo de
validade, além de realizar controlos peridodicos do processo de esterilizagdo utilizando

indicadores bioldgicos.

NOTA:
¢ Respeite todas as fases do esterilizador.
o Verifique os materiais e as bolsas no final do ciclo de esterilizagao, certificando-se de que
estdo secos.

e Siga as instru¢des do fabricante das bolsas de esterilizagao.

e A esterilizagdo nao pode ser garantida se a bolsa de esterilizagéo estiver aberta, danificada
ou molhada.

e Os instrumentos corroidos e enferrujados podem contaminar o circuito de agua do
esterilizador com particulas de ferrugem. Estas particulas de ferrugem causarao ferrugem
inicial em instrumentos intactos em todos os ciclos de esterilizagdo futuros. E importante
inspecionar e limpar regularmente a unidade.

e Os instrumentos que apresentarem corrosao e/ou ferrugem devem ser descartados e ndo
utilizados.

e Os instrumentos devem ser armazenados secos apos a esterilizagao.

¢ N&o utilize esterilizadores de calor seco.

e A embalagem de esterilizagao descartavel deve cumprir a norma EN 1SO 11607, ser
adequada para esterilizagao a vapor e fornecer protecao suficiente para os dispositivos
que contera.

e O esterilizador a vapor deve cumprir a norma EN 13060 e/ou EN285.

e Esterilizagédo a vapor validada de acordo com a norma EN ISO 17665.

5. CONSERVAGAO
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Apés a esterilizagdo, os instrumentos devem ser armazenados secos e livres de poeiras na
embalagem de esterilizagdo. Nunca exceda as datas de validade determinadas pelo fabricante

das bolsas de esterilizagao.

Fim do documento
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