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Estas informacoes do fabricante aplicam-se a todos os instrumentos fornecidos pela
Drendel + Zweiling que sao utilizados para procedimentos cirdrgicos, periodontais ou
endodonticos. Aplica-se a instrumentos para reutilizagdo, bem como para utilizagédo
unica. Trata-se de instrumentos rotativos de carboneto de tungsténio e de diamante,
bem como de instrumentos de aco inoxidavel. Os instrumentos ndo esterilizados, mesmo
os de utilizag&o Unica, tém de ser reprocessados antes da primeira utilizagdo.

Os produtos descartaveis (marcacdo @ na embalagem) ndo podem ser reutilizados. N&o
é possivel garantir uma utilizagdo segura se estes produtos forem novamente utilizados,
uma vez que existe um risco de infegcdo e/ou a seguranga dos produtos ndo pode ser
mantida. O fim da vida Util do produto é basicamente determinado pelo desgaste e pelos
danos causados pela utilizagdo. Se necessario, devem ser respeitadas as restricbes con-
hecidas relativamente a frequéncia de utilizagdo dos instrumentos.

Medidas eficazes em termos de higiene, de acordo com os requisitos especificos do
pais.
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Armazenamento e transporte:

Limpeza e desinfecao:

Equipamento utilizado:

Preparacao:

Imediatamente apoés a utilizagdo no paciente, colocar os instrumentos no recipiente cheio
com um agente de limpeza/desinfecao adequado (por exemplo, DC Evo, 2% validado,
Komet Dental/Alpro Medical, alcalino, sem aldeidos). A insercao impede a secagem de
residuos (fixagdo de proteinas) e facilita a limpeza dos instrumentos. Recomenda-se que
os instrumentos sejam reprocessados o mais tardar uma hora apds a sua utilizagdo. Os
instrumentos devem ser transportados para o local de reprocessamento no recipiente de
limpeza.

A preparacéo adicional é efectuada preferencialmente por maquina.

Reprocessamento mecanico validado

Maquina de lavar e desinfetar de acordo com a norma EN ISO 15883 (Miele com
programa Vario TD ou Melag com programa Universal)

» Agente de limpeza adequado (Neodisher Mediclean Forte; Dr. Weigert).
+ Suporte para instrumentos rotativos

» Escova de nylon ou escova interdental

1. Imediatamente antes do reprocessamento da maquina, retire os instrumentos do reci-
piente de limpeza ou do suporte provisorio e enxaguie-os cuidadosamente com agua
corrente, para que ndo entrem residuos do agente de limpeza/desinfegcdo na maquina.
Remova completamente a sujidade aderente, rodando constantemente o instrumento
com a escova de nylon abaixo do nivel do liquido.

2. Colocar os instrumentos num suporte de instrumentos adequado.

3. Colocar o suporte de instrumentos na maquina de lavar-desinfetar de modo a que o
jato de pulverizagao atinja diretamente os instrumentos (Fig. 1).

4. Colocar o detergente no aparelho de acordo com as indicagdes da etiqueta do produto
e as instrugdes do fabricante.

5. Inicio do programa Vario TD, programa universal (sequéncia esquematica do programa,
ver Fig. 2), incluindo desinfecao térmica. A desinfegdo térmica é efectuada tendo em
conta o valor A e os regulamentos nacionais (EN ISO 15883).

6. Apds a execucdo do programa, retirar os instrumentos da maquina de lavar--desinfetar
e seca-los, (de preferéncia com ar comprimido medicinal). No caso de suportes de inst-
rumentos, prestar especial atengéo as zonas de secagem de dificil acesso.

7. Inspegao visual da integridade e limpeza. Se ainda houver contaminagao residual visivel
no instrumento apds o reprocessamento mecanico, repetir a limpeza e a desinfegdo até
n3o ser visivel qualquer contaminacao.
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Equipamento utilizado:

Preparacao:
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Fig. 1 Colocagéo o suporte de instrumentos na Fig. 2 Sequéncia esquematica do programa o

maquina de lavar-desinfetar. programa Vario TD.

Preparacao manual estandardizada
(alternativa, para Critico A)

* Escova de nylon

+ Agente de limpeza e desinfecao adequado para instrumentos rotativos com efeito
desinfetante comprovado (por exemplo, DC Evo, 2% validado, Komet Dental/Alpro
Medical, alcalino, sem aldeido, sem alcool)

» Aparelho de ultra-sons (alternativa: banho de instrumentos)

1. Retirar o instrumento do recipiente de limpeza ou do suporte provisério e em seguida,
enxaguar bem o instrumento com agua corrente para remover qualquer contami-
nacao da superficie. Remover completamente a sujidade aderente, rodando constan-
temente o instrumento com a escova de nylon abaixo do nivel do liquido.

2. Coloque os instrumentos num recipiente com crivo adequado ou num suporte para
instrumentos na unidade de ultra-sons, cheio de agente de limpeza e desinfegao.

3. Para a limpeza e desinfecao quimica na unidade de ultra-sons, siga as instrucoes
do fabricante relativamente a concentragcdo e ao tempo de exposicédo. O tempo de
exposicdo s6 comeca quando o Ultimo instrumento tiver sido colocado na unidade de
ultra-sons e nunca deve ser inferior. Atencao: Nao ultrapassar os 45°C (risco de coa-
gulacao das proteinas)!

4. Depois de decorrido o tempo de exposigao, lavar bem o instrumento com agua
adequada (para evitar residuos, se possivel com agua totalmente desmineralizada,
em alternativa com agua da cidade, pelo menos 5 vezes durante um minuto de cada
vez.

5. Secar os instrumentos (de preferéncia com ar comprimido medicinal.

6. Inspecao visual da integridade e da limpeza. Se houver contaminagao residual visivel
no instrumento, repetir a limpeza e a desinfegdo quimica até nao ser visivel qualquer
contaminagao.
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Verificacao e teste de
funcionamento:

Embalagem:

Esterilizacao:

Transporte e armazenamento:

Comentario basico:

Os instrumentos que apresentem os seguintes defeitos devem ser imediatamente
eliminados:

+ Falta de diamantes (manchas nuas)
+ Arestas de corte rombas e partidas

+ Danos na forma (por exemplo, instrumentos dobrados, pecas de trabalho torcidas
ou fracturadas)

»  Superficies corroidas

A embalagem adequada ao instrumento e ao processo de esterilizagao deve ser selecio-
nada em conformidade com a norma EN ISO 11607. Embalagem individual: a embalagem
deve ser suficientemente grande para que o selo nao fique sob tensdo. Num conjunto:
separar os instrumentos no tabuleiro fornecido ou coloca-los em tabuleiros de esteri-
lizagdo para todos os fins. Os instrumentos devem ser protegidos. Utilizar um método
adequado para embalar o tabuleiro. Os instrumentos com restricdes quanto a frequéncia
de utilizagao devem ser rotulados em conformidade.

Esterilizagdo a vapor num processo de vacuo a 134°C num dispositivo de acordo com a
norma EN 13060 ou EN 285 com uma eficacia de acordo com a norma EN ISO 17665;
processos validados.

« vacuo dianteiro fraccionado (tipo B)

+  Temperatura de esterilizagdo: 134°C

«  Tempo de espera: min. 5 minutos (ciclo completo)
+  Tempo de secagem: min.10 minutos

Para evitar manchas e corrosao, o vapor deve estar isento de ingredientes. Ao esterilizar
varios instrumentos, a carga maxima do esterilizador ndo deve ser excedida. Devem ser
respeitadas as indicagdes do fabricante do aparelho.

O transporte e a armazenagem dos produtos esterilizados embalados séo limpos e pro-
tegidos contra o pod, a humidade e a recontaminagéo.

A limpeza minuciosa dos instrumentos e a boa compatibilidade do material do detergente
e desinfetante utilizados sdo de importancia decisiva para a qualidade do reprocessam-
ento. Respeite os regulamentos legais para o reprocessamento de dispositivos médicos
em vigor no seu pais. O fabricante certificou-se de que os procedimentos de reproces-
samento indicados sao adequados para o reprocessamento do grupo de instrumentos
mencionado para reutilizagdo. O operador do dispositivo médico é responsavel por
garantir que o reprocessamento efetivamente realizado com o equipamento, materiais e
pessoal utilizados na instalagdo de reprocessamento alcanga os resultados desejados.
Isto requer normalmente verificagcoes de rotina dos procedimentos de reprocessamento
mecanico validado ou manual normalizado. Do mesmo modo, qualquer desvio dos pro-
cedimentos aqui enumerados (por exemplo, utilizagdo de outros produtos quimicos de
processamento) deve ser cuidadosamente avaliado pelo reprocessador quanto a eficacia
e as possiveis consequéncias adversas.
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