JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S.A.

JodoMed
INSTRUMENTAIS CIRURGICOS NAO CORTANTES VITAL

REGISTRO ANVISA 10296900188
INSTRUCOES DE USO

1 - Antes do primeiro uso, os instrumentos devem passar por todo o processo de
preparacao.

2 - Para o processamento de instrumentos cirurgicos, devem ser utilizados produtos de
limpeza e desinfetantes comercialmente disponiveis. Siga as instru¢des do fornecedor
para produtos de limpeza e desinfeccao, também sobre o equipamento usado. Se for
utilizado um meio ndo neutro, deve ser incluido um passo de neutralizacdo do
procedimento de lavagem.

3 - Deve ser assegurado que, apds a uso, todos os restos (como tecido, sangue,
cimento) tenham que remover completamente e imediatamente dos instrumentos.
Para evitar danos mecanicos, lembre-se com cuidado dos instrumentos.

4 - Antes da esterilizacdo, os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos. A
limpeza manual deve ser feita com um detergente de PH neutro com 4gua corrente. E
importante garantir que o detergente utilizado nao tenha efeitos de encadernacao
proteica. A superficie pode ser limpa com uma escova. Certifique-se de que todas as
superficies sdo alcancadas. Pequenos orificios e furos cegos devem ser especialmente
tratados com uma escova adequada. A dgua deve fluir através dos pequenos orificios e
os orificios cegos devem ser preenchidos e esvaziados repetidamente.

5 - A limpeza mecanica também é possivel se um dispositivo de desinfec¢ao térmica
estiver disponivel, recomendamos uma temperatura de 50 ° C e um tempo de contato
de 5 minutos em um banho ultra-sénico e um ciclo de enxaguamento a 80 ° C por 10
minutos ou a 90 ° C ° C durante 5 minutos. Use um esterilizador de vapor validado,
regularmente mantido e calibrado.

6 - Antes da esterilizacdo, verifique todos os instrumentos ou armazenamento para
garantir que toda a sujeira tenha sido retirada da superficie e das pegcas moveis e dos
pequenos orificios e cavidades.

7 - Para evitar danos de condensacao e corrosao como resultado, todos os
instrumentos devem sempre ser armazenados em local seco.

8 - Se necessario, lubrifique pecas mdveis com um lubrificante solivel em agua e
esterilizavel de acordo com as instrugdes do fabricante do lubrificante. Controle o
instrumento sobre danos e abrasdo. Os instrumentos de articulacdo devem ser
facilmente méveis e nao serem jogados. Os mecanismos de fechamento devem ser
bloqueados e fechados facilmente. Verifique curvaturas e deformacgdes de
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instrumentos longos e finos. Um instrumento danificado nao pode ser reutilizado e
deve ser descartado.

METODOS RECOMENDADOS E ACEITOS PARA A LIMPEZA E ESTERILIZACAO DOS
INSTRUMENTAIS CIRURGICOS FORNECIDOS NAO ESTERILIZADOS:

LIMPEZA PREVIA OU DESINCRUSTACAQ: é a remogdo de matéria organica do
instrumental, sem contato manual direto. Deve iniciar-se o mais rapidamente possivel.

1 - O responsavel pela tarefa deverda estar paramentado, com os equipamentos de
protecdo individual tais como luvas, mascaras, dculos, aventais, gorros, etc...

2 - Utilizar solugdes enzimaticas, em concentragdo e exposi¢ao de tempo, conforme
determinacdo do fabricante destas solucdes quimicas.

3 - Realizar um enxague Unico, diretamente em jato de 4gua, sem manusear os
instrumentais cirurgicos.

4 - Descontaminacdo: é a elimina¢do de microrganismos na forma vegetativa, que
oferecem riscos ocupacionais.

5 - O responsavel pela tarefa devera estar paramentado, com os devidos
equipamentos de protegao individual.

6 - Utilizar solucao a base de fenol ou amonia, em concentragao e exposicao de tempo,
conforme determinagao do fabricante destas solugdes quimicas.

7 - Realizar um enxague Unico, diretamente em jato de dgua, sem o manuseio dos
instrumentais cirurgicos.

LAVAGEM: é a remocdo mecanica de sujidades dos instrumentais cirurgicos, através de
escovacao manual, lavadoras automaticas ou vibraces produzidas por ultrassom.

1 - Utilizar sempre para este procedimento, dgua de qualidade de caracteristicas
destilada, deionizada ou desmineralizada. Se a dgua estiver aquecida, para facilitar
esta etapa da limpeza, esta temperatura devera estar entre 402C e 459C.

2 - Utilizar sabdo neutro a 1% ou detergente neutro, ambos com  pH 7,0.

3 - Utilizar sempre escovas com cerdas macias naturais ou de nylon para a limpeza de
cremalheiras, serrilhas e encaixes.

4 - Nunca utilizar palhas ou esponjas de aco e produtos abrasivos, para que n3o se
danifiguem os instrumentais em uso.
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5 - Ndo acumular os instrumentais em grande quantidade, uns sobre os outros, para
impedir a deformacdo das pecas menores e delicadas e assim também n3o riscar as
superficies polidas. Manusear sempre poucas pegas por vez.

6 - Os instrumentais multicomponentes, devem sempre ser desmontados e tratados
separadamente.

7 - A limpeza por ultrassom, se utilizada, deverad ter a solucdo para lavagem aquecida
pelo menos a 459C, e os instrumentais quando for o caso, colocados na posicdo aberta.
De 3 a 5 minutos de imersao, em uma frequéncia de 35 quilohertz, é o suficiente para
a limpeza dos instrumentos. A necessidade de escovamento das partes serrilhadas e
articuladas, contudo, pode ainda ser necessaria.

ENXAGUE: é a remoc3o de residuos quimicos, detergentes e espuma ainda presentes.

1 - Utilizar sempre para o enxague, dgua destilada, deionizada ou desmineralizada. Se a
agua estiver aquecida, sua temperatura devera estar sempre entre 402C e 452C.

2 - Nunca utilizar solugdes salinas, principalmente hipoclorito de sddio (dgua sanitaria)
e soro fisioldgico, desinfetantes, dgua oxigenada, ou alcool para limpeza ou enxague
dos instrumentais cirurgicos.

SECAGEM: E a retirada e eliminacdo de dgua residual e umidade, apds o procedimento
de enxague.

1 - Nunca deixar o instrumento secar de “forma Natural”. Utilizar sempre tecido macio
e absorvente ou ar comprimido isento de umidade.

2 - Revisdo e Inspecdo: é o ato de verificar se o instrumental ndo apresenta qualquer
irregularidade, deformidade ou residuo de sujidade.

3 - Todos os instrumentos deteriorados, ou que apresentem indicios de corrosao,
devem ser separados, para evitar que o processo se alastre por contato fisico aos
demais instrumentos.

4 - Quando for o caso, proteger a ponta dos instrumentos mais delicados.

5 - Nunca armazenar instrumentos limpos, em caixas cirurgicas manchadas ou com
riscos severos, que possam ser focos de contaminagdo para o instrumental. Separar os
materiais pesados, dos delicados e de pouco peso.
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6 - Esterilizacdo: é o procedimento que visa a eliminacao total dos microrganismos
(virus, bactérias, micrébios e fungos), seja na forma vegetativa ou esporulada.

ESTERILIZACAO PELO VAPOR SATURADO - AUTOCLAVES

1 - Utilizar para a autoclave, agua destilada, desmineralizada ou deionizada, para que o
vapor resultante esteja isento de impurezas. Ainda assim, a autoclave deverd possuir
filtros adequados, para reter impurezas provenientes do sistema de alimentacao.

2 - Os instrumentais cirurgicos, quando for o caso, devem ser dispostos abertos em
bandejas e as mesmas envolvidas em campo duplo de algodao cru, ou colocadas em
caixas “tipo containers” perfuradas, apropriadas para este tipo de esterilizacao.

3 - Ndo abrir prematuramente a autoclave, para evitar a rapida condensacao.

4 - N3o abrir a autoclave rapidamente, deixando primeiro todo o vapor sair e que o
ciclo de secagem se complete.

5 - Em uma autoclave convencional, o instrumental devera ficar durante 30 minutos a
uma temperatura de 1219C, quando esta temperatura for atingida. Numa autoclave de
auto vacuo, este tempo devera ser de 5 minutos a 1342C, quando esta temperatura for
alcancada.

6 - Limpar rigorosa e periodicamente a autoclave, removendo sujeiras e o eventual
excesso de oxido de ferro (ferrugem).

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Todo instrumental cirdrgico deve ser submetido a esterilizagao, antes de ser utilizado.
A esterilizacao do instrumental cirdrgico, ndo é substituida pela limpeza.

Uma vez esterilizados, os instrumentos cirurgicos devem ser abertos somente nos
Centros Cirdrgicos, sob condi¢des assépticas.

Autoclaves desreguladas podem apresentar umidade residual ao qual poderao
provocar manchas e/ou corroséo.

Deve-se ter o maximo cuidado no processo de limpeza, esterilizacdo, acomodacao
(estocagem), transporte e manuseio do produto para se evitar choques mecéanicos que
alteram sua anatomia e prejudicam sua funcionalidade. Antes do inicio da cirurgia
verificar o funcionamento do produto. Nao devendo ser utilizado se 0 mesmo
apresentar alteracdes anatémicas. Mantenha as boas técnicas de manipulacao seguras
guando o produto estiver em uso.
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Caso necessario o descarte do produto deve-se seguir o regulamento técnico de
gerenciamento de residuo de servicos de saude, conforme descrito na Resolu¢gdo RDC
306 de 07/12/2004. O descarte correto evitard contaminagdo com sangue ou fluidos
corporais.

A vida util dos instrumentos depende do nimero de vezes que sao usados, assim como
das precaugdes tomadas no manuseio, limpeza e armazenamento. Deve-se tomar
muito cuidado com os instrumentos para assegurar que permanegam em boas
condicdes de funcionamento. O desgaste ou danos nos instrumentos deve ser
inspecionado pelos médicos e equipe dos centros operatérios antes da cirurgia.

Material ndo estéril - Esterilizar antes do uso — Reutilizavel - Uso profissional.

O produto deve ser manuseado de acordo com as instrugdes estabelecidas neste
documento. O instrumental cirdrgico é suscetivel a danos devido ao uso prolongado e
mau uso, ou manuseio inadequado. Deve-se tomar cuidado a fim de evitar
comprometer a sua exatidao de seu desempenho. Para minimizar danos, o seguinte
deve ser feito:

Inspecione o instrumental quanto a danos ao ser recebido e apds cada uso e limpeza.
Instrumentos nao limpos completamente devem ser novamente limpos, e aqueles que
necessitam de reparos devem ser deixados de lado para envio para servico ou
devolucdo ao fabricante.

Apés limpeza/desinfecgdo, os instrumentos desmontados devem ser novamente
montados e colocados em seus locais apropriados.

Use um instrumento somente para a sua finalidade.

ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E TRANSPORTE

O armazenamento devera ser feito em local apropriado, limpo e seco, em paletes ou
prateleiras para que ndo haja contato direto com o piso e distante das paredes para a
ventilacdo e limpeza adequadas. O transporte devera ser feito por empresa regularizada
para essa atividade, ou seja, transporte de produtos para a saude, sempre ao abrigo do

calor (temperaturaideal 102 a 402C) e da luz, mantendo em local fresco e seco (umidade

ideal 20-80%).
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