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INSTRUCOES DE USO
ESTOJOS, CAIXAS E CONTEINERS AUTOCLAVAVEIS

Os estojos, caixas e containers autoclavaveis sdo usados para acondicionamento, guarda e garantir a
esterilizacdo segura na autoclavagem. Foram desenvolvidos em materiais que suportam os ciclos de
esterilizacao em autoclave durante a vida util do instrumental que acondiciona.

Possuem indicagdes para que se destinam e quais os instrumentais que armazenam, de acordo com a
finalidade de cada kit.

INDICAGAO DE USO

Estojo utilizado para acondicionar produtos médicos para esterilizagdo. O uso do estojo autoclavavel
auxilia na armazenagem e a organizacao dos instrumentais facilitando o procedimento cirurgico.

FORMA DE APRESENTAGAO

Os estojos autoclavaveis da Signo Vinces sao apresentados para consumo em embalagem propria, de
papel grafico com arte personalizada. Produzidos a partir de Polisulfonas injetadas resistentes a
temperatura de autoclavagem; ou Aluminio Anodizado, com as indicagdes de cada instrumental.
Acompanha os suportes em silicone para guarda do instrumental.

MANUSEIO

Os estojos, caixas e containers autoclavaveis para Esterilizagdo devem ser higienizados antes do
processo de esterilizagdo e sua consequente insergdo num campo cirurgico esterilizado. A limpeza pode
ser feita com produtos de limpeza neutros (Ph 7-8) seguida de abundante enxaglie com agua deionizada.
Utilizar sab&o limpador suave, escova ou esponja macia, limpe e enxaglie o estojo autoclavavel de
qualquer residuo, sangue ou saliva antes da esterilizacao, e imediatamente apds seu uso operatério.

HIGIENIZACAO

Os Estojos, caixas e containers autoclavaveis Signo Vinces deverao ser higienizados corretamente apoés
cada utilizagéo.

o  Utilizar detergente enzimatico (solugdo 10%) imergindo os instrumentais completamente;

o Em lavadora ultrassbénica deixar aproximadamente 10 minutos;

e Agua deionizada deve ser utilizada em abundancia ao enxaguar, observar a auséncia completa
de residuos. A escova é permitida na higienizagao;

o Realizar processo de secagem com pano limpo e seco ou ar comprimido;

e No caso de insucesso na higienizagdo repetir o processo até a obtencdo de resultado
satisfatorio;

e Selecionar a embalagem de acordo com o processo de esterilizacdo, preferencialmente
envelopes de filme e papel grau cirurgico.
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ADVERTENCIAS: Evite o contato do estojo com produtos quimicos (Ex. Solventes, Hidrocarbonetos
clorados), pois pode ocasionar deterioracdo do mesmo.

ESTERILIZAGAO

Os kits cirurgicos e seus estojos, caixas e containers autoclavaveis sdo fornecidos ndo estéreis e devem
ser esterilizado antes da utilizagao.

Esterilizar em autoclave em temperatura maxima de 121°C para os estojos injetados e recomendado
134°C para os de Aluminio, observando as recomendacdes do ciclo de esterilizacido do fabricante da
autoclave.

Esterilizar na véspera ou no dia do procedimento. Recomenda-se, preferencialmente, seguir o método de
esterilizagdo por autoclavagem a vapor e, ainda, os parametros e procedimentos estabelecidos na norma
BS EN ISO 17665-1:2006 Sterilization of health care products. Moist heat. Requirements for the
development, validation and rountine controlo for a sterilization process for medical devices; ou que se
proceda conforme o manual de instru¢des do fabricante do equipamento.

ADVERTENCIA: A chave sextavada, disponibilizada para desmontagem dos médulos, ndo é um
instrumental do médulo, e se submetido a autoclave podera oxidar, pois nao € fabricada em inox. A
oxidacao desta chave podera ocasionar a oxidagdo dos demais instrumentos.

CONTRAINDICAGOES

Evitar o contato do estojo com produtos quimicos (Ex. Solventes, Hidrocarbonetos clorados), pois pode
ocasionar deterioragdo do mesmo.

Nao recomendamos a esterilizagao por ETO (6xido de etileno), radiagdo gama ou vapor seco.

A manipulagao incorreta pode danificar ou gerar funcionamento incorreto do estojo autoclavavel.

ADVERTENCIAS

E de total responsabilidade do cliente a validagéo do processo de esterilizagdo.

Recomendamos apenas o método de esterilizagdo por autoclave a vapor para esterilizagdo dos Estojos,
caixas e containers autoclavaveis. Nao usar outros métodos de esterilizacdo, como 6xido de etileno,
radiagcdo gama ou vapor seco.

Os estojos e seu instrumental devem sempre ser esterilizados antes de seu uso.

Durante o processo de esterilizagdo ndo encostar o produto nas paredes internas da autoclave.

ARMAZENAMENTO

Os estojos, caixas e containers autoclavaveis Signo Vinces® devem ser armazenados em local fresco e
seco, livre do sol, ao abrigo da poeira e umidade, distante de produtos quimicos e agentes de limpeza.
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DESCARTE

Todos os materiais utilizados na cirurgia para instalagdo de implantes odontolégicos poderdo apresentar
riscos a saude de quem os manuseia. Antes de serem descartados recomenda-se consultar e cumprir a
legislagéo vigente.

PRAZO DE VALIDADE

Os estojos, caixas e containers autoclavaveis Signo Vinces® possui prazo de validade indeterminado. A
vida util do produto depende dos cuidados tomados durante a sua utilizagao.

VIDA UTIL

A vida util do produto depende dos cuidados tomados durante a sua utilizacdo. As sucessivas
esterilizagcdes provocam fadiga do material e limitam sua vida util.

Verificar a condicdo do produto antes da cada uso, e substitui-lo quando sua funcionalidade estiver
comprometida.

TRANSPORTE

A embalagem protege contra quedas e colisdes, porém para transporte a distdncia deve estar protegida
por uma embalagem adicional.

SIMBOLOGIAS
‘ “4‘4
»T Manter seco E Validade
Data de fabricagéo LOT Cadigo do lote

Fabricante

REF Numero de referéncia

SN
7]‘? Manter afastado da luz solar Produto néo estéril
]

A Atencao, consultar documentos anexos
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Fabricado por:

SIGNO VINCES EQUIPAMENTOS ODONTOLICOS EIRELI.

Rodovia Raul Azevedo de Macedo, 733 — Salgadinho

83.606-482 Campo Largo — PR Tel. 55 41 3032-5999 — Fax 55 41 3392-7660
CNPJ: 03.717.757/0001-99 — Inscricao Estadual: 902.12465-97
signovinces@signovinces.com.br www.signovinces.com.br

Responsavel Técnico:
Eng. Andreas R. Firzlaff CREA 29.522/D-PR
Registro ANVISA n°.: Nao aplicavel

Representante autorizado:
Signo Vinces Europa Lda
Av. 5 de outubro, 151 6°B

1050.053 — Lisboa — Portugal
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