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CONSIDERACOES GERAIS

A colocacdo de implantes so pode ser realizada corretamente se os instrumentos forem precisos e receberem
os cuidados adequados. A Microdent fabrica os seus instrumentos com materiais de elevada qualidade e preciséo.
O utilizador tem a responsabilidade de manter os instrumentos cirdrgicos e prostodénticos limpos e em boas
condicdes de utilizacao. Evitar a contaminacao entre os doentes é essencial para a pratica terapéutica.

Todos os instrumentos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada utilizagdo. Isto também

é extensivel para a primeira utilizagcdo apds a entrega, nos produtos que sao fornecidos ndo estéreis e que devem
ser esterilizados antes da utilizacao inicial. A limpeza e a desinfecdo sdo efetuadas depois de remover

a embalagem de protecado para o transporte. Uma limpeza e desinfecdo eficazes sdo requisitos essenciais

para uma esterilizagdo eficiente. Esterilize de acordo com as instrucdes de esterilizagdo proporcionadas nas
instrucdes de utilizagdo correspondentes aos produtos a utilizar.

O utilizador é responsavel por garantir o seguinte:

* Que apenas sdo utilizados procedimentos de limpeza, desinfecéo e esterilizac&o suficientemente
comprovados para o equipamento ou produto.

« Que o equipamento utilizado (aparelho de desinfecéo, esterilizador) é submetido regularmente
a manutencdo, revisdo e calibracao.

Para além destas instrucées, deve cumprir os regulamentos legais aplicaveis, bem como os regulamentos
de higiene do respetivo consultério ou centro odontoldgico.

MATERIAIS

Os materiais utilizados nos instrumentos Microdent s&o identificados a seguir, bem como determinados
ingredientes que ndo devem estar presentes nos desinfetantes e detergentes. Para a limpeza e a esterilizacao,
os instrumentos devem ser separados de acordo com o material. Em particular, os instrumentos formados
por materiais diferentes nunca devem ser colocados juntos num banho liquido (pois isto aumenta o risco

de corrosdo por contacto). As informagdes sobre o material de cada produto podem ser encontradas nas
respetivas instrugdes de utilizacdo ou no catalogo de produtos Microdent.

Aco inoxidavel

A resisténcia a corrosdo do ago inoxidavel é criada pela formacado de uma camada passiva superficial
(camada de 6xido de cromio). Esta camada passiva é extremnamente resistente a muitos compostos quimicos
e parametros fisicos. No entanto, é incorreto pensar que o aco "inoxidavel" ndo pode oxidar. Este material
também pode ser afetado por determinadas condigcGes externas como, por exemplo, falta de cuidado ou entao
uma manutencao inadequada.

Para o aco inoxidavel ndo é recomendavel utilizar desinfetantes ou detergentes que contenham um ou mais
dos seguintes ingredientes: cloro, 4cido oxalico ou perdxido de hidrogénio (H202). Se isto n&o for respeitado,
pode ocorrer uma picagem e corrosdo por contacto.

Titanio

O titanio, devido a auto-oxidacao superficial, € um material altamente resistente a corroséo e as condicbes externas.
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No titdnio ndo é recomendavel utilizar desinfetantes ou detergentes que contenham um ou mais dos seguintes
ingredientes: cloro, dcidos oxidantes (por exemplo, 4cido nitrico, 4cido sulfurico e 4cido oxalico) ou perdxido
de hidrogénio (H202). Se isto ndo for cumprido, o material pode descolorir.

Aluminio

O aluminio utilizado nos nossos produtos esta tratado, pelo que tem uma maior resisténcia corrosao.

A utilizacdo de desinfetantes acidos ou basicos e de detergentes cujo valor de pH esteja fora do intervalo aceitavel
de 5 a 9 ndo é recomendada para o aluminio, pois podem destruir a camada protetora, aumentando assim

a suscetibilidade do material & corroséo.

Plastico

Os plasticos utilizados nos produtos Microdent sdo muito resistentes e podem ser esterilizados a temperaturas
até 134 °C. Nos plasticos ndo sdo recomendados os desinfetantes ou detergentes que contenham um ou mais
dos seguintes ingredientes: solventes organicos (alcoois, éteres, cetonas e benzinas), peréxido de hidrogénio
(H202), aldeidos ou halogéneos (cloro, iodo ou bromo). Se isto ndo for cumprido, os plasticos podem ficar
deformados e/ou destruidos.

Em resumo

Ao selecionar os detergentes e os desinfetantes, certifique-se de que ndo contém os seguintes ingredientes:

« Acidos organicos, minerais ou oxidantes (valor minimo admissivel de pH: 5).

- Bases fortes (valor maximo permitido de pH: 9, sdo recomendados produtos de limpeza ligeiramente alcalinos).
« Solventes organicos (como alcoois, éteres, cetonas e benzinas).

« Agentes oxidantes (por exemplo, perdxido de hidrogénio).

- Halogéneos (cloro, iodo ou bromo).

* Hidrocarbonetos aromaticos ou halogenados.

* Sais de metal pesado.

+ Aldeidos.

Outras precaucdes a ter em conta:
* Nunca limpe os instrumentos, nem os estojos cirdrgicos com escovas metalicas ou palha de aco.
+ Osinstrumentos e as caixas cirdrgicas ndo devem ser expostos a temperaturas superiores a 134 °C.

REUTILIZAGOES DO MATERIAL

A utilizacao frequente tem um impacto minimo nos instrumentos. O fim da vida Util dos instrumentos é determinado
normalmente pelo desgaste e pela deterioracdo durante a utilizag&o (os instrumentos de corte constituem

uma excecao). Portanto, os instrumentos podem ser reutilizados com o devido cuidado, desde que n&o estejam
danificados, nem contaminados. Nao utilize instrumentos para além do seu ciclo de vida util efetivo, nem
danificados e/ou contaminados.

Elimine os instrumentos de utilizacado Unica e os instrumentos reutilizaveis gastos imediatamente apds a utilizacao.

Os instrumentos de fresagem, se receberem a manutencao adequada, e desde que ndo estejam danificados,
nem contaminados, podem ser reutilizados 20 a 30 vezes (uma utilizagdo = colocagdo de um implante).

A utilizacdo para além deste nUmero de vezes e a utilizacdo de instrumentos danificados e/ou contaminados
ndo sdo permitidas.

Recomenda-se que elabore uma lista de verificacao para estes instrumentos na qual vai registando o nimero
de utilizagdes.
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Todos os residuos cirtrgicos que aderem e secam sobre os instrumentos (incrustagdes) produzem corrosao.

A exposicao dos instrumentos & humidade durante periodos prolongados também causa a sua deterioracao.

Resumo dos danos e das causas provaveis

Danos Causa provavel

Corroséo e oxidacéo 1. Sangue, secrecdes, residuos 6sseos, etc.

. O contacto entre materiais de natureza diferente.

. Secagem insuficiente.

. Impurezas em maquinas de limpeza / esterilizagao.

. Solucao salina.

. Agua inadequada.

. lodo.

. Detergentes / desinfetantes inadequados
ou utilizados incorretamente.

Picagem e descoloragao

PAENNo|PPENN

. Escovas ou palha de aco.
. Excesso de temperatura.

Destruicdo da superficie do material

. Escovas ou palha de aco.

1
2
Superficies de corte rombas ou danificadas 1. Sobrecarga de instrumentos na maquina de limpeza.
2
1

Dobragem ou deformagdo sem causa aparente . Arrefecimento forcado e acelerado das pecas sujeitas
(ndo existe impacto) a um processo de aquecimento, como a esterilizagao.

As seguintes medidas podem ajudar a evitar problemas maiores

« Utilize cada instrumento apenas para a aplicagao prevista.

- Nunca permita que os residuos cirurgicos (sangue, secregdes e de tecidos) sequem
num instrumento; limpe-o imediatamente apds a cirurgia.

« Limpe a fundo as incrustagdes apenas com escovas macias. Desmonte os instrumentos
e limpe especialmente bem as cavidades.

« Nunca desinfete, limpe (incluindo a limpeza ultrassénica) ou esterilize em conjunto os instrumentos
de materiais diferentes.

« Utilize apenas detergentes e desinfetantes adequados para o material e respeite as instrucdes
de utilizagdo do fabricante.

* Enxague bem os desinfetantes e os detergentes com agua.

* Nunca deixe ou armazene instrumentos molhados ou humidos.

UTILIZAGAO DE MATERIAIS ANTES E DURANTE A CIRURGIA

Utilize cada instrumento apenas para a aplicacao prevista.

Certifigue-se de que todos os instrumentos contaminados s&o recolhidos separadamente. Ndo os coloque
de novo no estojos de instrumentos para evitar a sua contaminacgao.

Os instrumentos podem danificar-se por manuseamento incorreto como, por exemplo, se os lancgar sobre
as superficies, etc.

Os instrumentos danificados e/ou avariados devem ser recolhidos e desinfetados, limpos e eliminados
separadamente.

Envie os instrumentos contaminados para a lavagem o mais rapido possivel, no prazo maximo de 1h.
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LIMPEZA E DESINFEGAO

Deve fazer um tratamento prévio, independentemente de aplicar uma limpeza manual ou mecéanica.
E importante usar roupa protetora para limpar os instrumentos contaminados.
Para sua propria seguranca, use sempre oculos de protecdo, mascara, luvas, etc. durante todas as atividades.

Pré-tratamento

As impurezas grosseiras devem ser removidas dos instrumentos diretamente apds a utilizagcdo, num tempo
maximo de 1h.

Classifique os instrumentos de acordo com os grupos de materiais (ver a secgdo 1deste documento) e limpe,
desinfete e esterilize os diferentes materiais em separado.

Desmonte os instrumentos de varias pecas nos seus componentes individuais (por exemplo, chave de catraca).

Cologue os instrumentos num banho de dgua ou numa solugdo desinfetante; o desinfetante deve estar isento
de aldeidos (caso contrario, pode ocorrer a fixagdo da contaminagdo sanguinea), ter uma eficacia comprovada, ser
adequado para a desinfecdo dos instrumentos e compativel com os mesmos (consulte a secgdo 1deste documento).

Nunca coloque juntos os instrumentos de materiais diferentes.
Para esta finalidade utilize apenas escovas macias ou panos macios e secos.
Nunca utilize escovas de metal ou palha de aco para eliminar manualmente as impurezas.

Enxague todas as cavidades do instrumento cinco vezes usando uma seringa descartavel
(volume minimo: 20 ml).

Movimente as partes moveis para a frente e para tras varias vezes durante a limpeza prévia.

Tenha em atencdo que o desinfetante utilizado no tratamento prévio apenas serve para a sua protecao
e ndo pode substituir o passo de desinfecao realizado posteriormente apds a limpeza.

Limpeza e Desinfecao

Ao selecionar os detergentes e os desinfetantes, certifique-se do seguinte:

« Sigasempre as instrugdes de utilizagcdo dadas pelos fabricantes dos detergentes e dos desinfetantes.

* Que sdo adequados para limpar instrumentos metalicos e plasticos.

« Que o detergente (se for utilizado) & adequado para a limpeza ultrassénica (que ndo forme espuma).

*  Que é usado um desinfetante de eficacia comprovada.

* Que o desinfetante é compativel com os detergentes.

«  Que os compostos quimicos utilizados sdo compativeis com os instrumentos (ver secgdo 1deste documento).

« Asconcentragdes e os tempos de agdo indicados pelo fabricante do detergente e desinfetante devem ser
observados rigorosamente.

- Utilize apenas solucdes recém-preparadas, apenas dgua esterilizada ou de baixo teor de germes (max. 10 germes/
ml) e 4gua de baixo teor de endotoxinas (max. 0,25 unidades endotoxinas/ml), por exemplo, dgua purificada
ou dgua altamente purificada, e apenas ar filtrado para a secagem.
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A. Limpeza mecanica e desinfecao
Na limpeza e na desinfecdo com um dispositivo de desinfecdo ou uma unidade de limpeza deve seguir
as instrucdes do fabricante do dispositivo.

B. Limpeza e desinfecao manual

B1. Se utilizar equipamento de ultrassons, deve cumprir as instruc8es do fabricante.

B2. Procedimento de limpeza sem o apoio ultrassénico:
1. Cologue os instrumentos desmontados no banho de limpeza durante a ag&o especificada de forma
gue os instrumentos estejam suficientemente cobertos (limpe cuidadosamente com uma escova macia,
se for necessario).
2. Em seguida, retire os instrumentos do banho de limpeza e enxague-os bem com dgua quente,
pelo menos, trés vezes, especialmente todas as cavidades dos instrumentos, utilizando uma seringa
descartavel (volume minimo: 20 ml).
3. Inspecione visualmente os instrumentos.
4. Desinfecao:

a) Coloque os instrumentos desmontados, limpos e inspecionados no banho de desinfe¢cdo durante
o tempo de acao especificado. Certifique-se de que os instrumentos estdo suficientemente
cobertos pela solugdo desinfetante e que os instrumentos ndo estdo em contacto entre si.

b) Em seguida, retire os instrumentos do banho desinfetante e enxague-os a fundo com agua, pelo
menos, cinco vezes, especialmente todas as cavidades, usando uma seringa descartavel
(volume minimo: 20 ml).

c) Seque os instrumentos do interior para o exterior com ar comprimido filtrado.

d) Embale os instrumentos o mais rapido possivel depois de os retirar. Se for necessaria uma secagem
adicional, seque num local limpo.

INSPECAO, TESTE DE FUNCIONAMENTO E EMBALAGEM

Apds a limpeza ou a limpeza e desinfecao, inspecione todos os instrumentos para a corrosdo, superficies
danificadas, cortes ou contaminacao e separe os instrumentos danificados. Em particular, as areas criticas
como estruturas dos cabos, as juntas ou os orificios cegos devem ser inspecionados cuidadosamente.

Pode utilizar uma lente de aumento e iluminacao direta para obter uma melhor visibilidade. Os instrumentos
com marcas ou etiquetas ilegiveis também devem ser substituidos.

Elimine os instrumentos descartaveis e os instrumentos reutilizdveis gastos imediatamente apds a utilizacéo.

Os instrumentos que ainda estejam contaminados devem ser limpos e desinfetados novamente. Os instrumentos
danificados, corroidos ou gastos ndo podem entrar em contacto com os instrumentos intactos, para evitar
a corrosao por contacto.

Manutencao

Volte a montar novamente os instrumentos desmontados (veja as instrucdes especificas para cada instrumento
em quest3o).

Teste funcional

Os instrumentos devem ser submetidos a um teste de funcionamento. Para esta finalidade, deve montar os
instrumentos de varias pecas e testar o seu funcionamento adequado. A contaminacao deve ser completamente
evitada durante a montagem.
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Embalagem
Embale os instrumentos ou o0s estojos um ou dois de cada vez, em contentores de esterilizacdo descartaveis
que cumpram 0s seguintes requisitos:

- Adequados para a esterilizagdo por vapor (resisténcia a temperatura de, pelo menos, 137 °C e suficientemente
permeaveis ao vapor).

+ Existe uma protecéo suficiente dos instrumentos ou contentores de esterilizagdo contra os danos mecanicos.

* Conformidade com DIN EN ISO/ANSI AA M| ISO 116071.

ESTERILIZAGCAO

Consideracoes prévias

Respeite sempre as instru¢cdes de funcionamento do fabricante do esterilizador, especialmente em relagao
ao peso de carga, ao tempo de funcionamento e aos testes funcionais.

Os instrumentos corroidos e oxidados podem contaminar o circuito de dgua do esterilizador com particulas
de oxido. Estas podem causar a oxidacao inicial nos instrumentos intactos em todos os ciclos de esterilizagao
futuros. E importante inspecionar e limpar a unidade regularmente.

Apenas 0s métodos de esterilizagdo indicados abaixo podem ser utilizados para a esterilizagdo; ndo séo
permitidos outros métodos.

Esterilizacao a vapor

«  Temperatura maxima de esterilizagdo 134 °C (273 °F; mais tolerancia de acordo com DIN EN ISO 17665.

- Tempo de esterilizagdo (tempo de exposicdo & temperatura de esterilizag&o): pelo menos 20 min a121°C
ou pelo menos 3 min a 132 2C - 134 °C.

+ Aesterilizaco flash ndo € permitida. Também n&o deve utilizar a esterilizacdo por ar quente, por ar quente,
por irradiacao, plasma, formaldeido ou éxido de etileno.

ARMAZENAMENTO

Depois da esterilizagdo, os instrumentos devem ser armazenados secos e sem po, devendo permanecer
em repouso até que todos os componentes recuperem a temperatura ambiente antes de serem reutilizados.
Em caso algum se deve forcar o arrefecimento, mediante liquidos ou ar frio.

ADVERTENCIA

E uma responsabilidade do utilizador dos instrumentos cirdrgicos eliminar com segurancga os produtos,

que possam estar contaminados ou que ja ndo possam ser utilizados, como residuos meédicos, de acordo com
as diretrizes sanitarias locais, a legislacdo ou as politicas nacionais e governamentais. A separacao, a reciclagem
ou a eliminagcdo do material de embalagem devem ser realizadas de acordo com a legislag&o nacional

e governamental sobre embalagens, conforme o caso.
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