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PROCESSAMENTO DE PRODUTOS VDW EM
CONFORMIDADE COM A NORMA
DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. PRINCIPIOS GERAIS

Todos os instrumentos devem ser limpos, desinfetados e esterili-
zados antes de cada uso; isso se aplica na primeira vez que 0s
instrumentos fornecidos sem esterilizagao forem usados e para ins-
trumentos entregues em condicéo esterilizada destinados ao uso
repetido. A limpeza e a desinfeccéo cuidadosas s@o pré-requisitos
essenciais para uma esterilizacéo eficaz.

Como parte de sua responsabilidade sobre a esterilizagao dos ins-
trumentos, certifique-se sempre de que apenas métodos validados
de limpeza, desinfeccéo e esterilizagdo sejam usados, que os dispo-
sitivos (aparelho de lavagem e desinfecgao, desinfetador térmico ou
esterilizador) passem por manutencao e inspecdo regularmente e
de que os parametros validados sejam mantidos durante cada ciclo.
Para sua prdpria seguranca, use sempre luvas, 6culos de protecéo e
uma mascara ao manusear instrumentos contaminados.

Além disso, sempre observe todos os regulamentos legais nacio-
nais aplicaveis (recomendagdes de processamento KRINKO/RKI/
BfArM) e os regulamentos de higiene relativos a sua atividade ou
ao hospital. Isto aplica-se, particularmente, as diretrizes relativas a
inativacao de prions (ndo se aplica aos EUA).

Isencé@o de responsabilidade: As instrugées para o processamento
de produtos antes do uso/reutilizagdo aqui contidas foram valida-
das pela VDW GmbH. Os usuérios sdo os Unicos responsaveis por
qualquer desvio destas instructes e/ou pelo uso de métodos alter-
nativos de processamento. A VDW GmbH ndo se responsabiliza por
danos, ferimentos ou qualquer responsabilidade juridica incorrida
direta ou indiretamente pelo usuario devido ao descumprimento das
instrugdes de uso definidas a seguir. 0 usudrio deve seguir as prati-
cas de seguranga e juridicas, incluindo, sem se limitar, as definidas
neste documento.

2. LIMITAGOES E RESTRIGOES DE PRO-
CESSAMENTO

2.1. Reutilizacéo

Os instrumentos (apenas os de uso multiplo) podem ser reutilizados
varias vezes - com o devido cuidado e se ndo estiverem danificados
e contaminados (consulte “Tabela 1”). Cada reutilizag&o ou aplicagéo
de métodos ndo validados é de responsabilidade exclusiva do usuario.

Algumas aplicacdes podem fazer com que os instrumentos atinjam
o fim de sua vida atil prematuramente. O nimero maximo de ciclos
de processamento nem sempre sera alcancado.

AVDW GmbH se isenta de toda e qualquer responsabilidade devido
ao ndo cumprimento destas instrugdes ou uso de métodos ndo va-
lidados para a reutilizagdo de instrumentos.

Certifique-se sempre de que a embalagem/invélucro esterilizado
ndo esteja danificado.

Para a instrumentacéo de canais extremamente curvos, € mais se-
guro usar a lima apenas para a instrumentacdo de um canal para
reduzir o risco de fratura. Preste atenc@o as seguintes boas préticas:

e Use uma lima nova e descarte-a apds o tratamento do canal (uso
em canal Unico).

e Use limas manuais em vez de limas rotativas.

e Use limas pequenas, flexiveis e/ou NiTi (isso também permitira
que se evite o transporte do canal).

¢ Inspecione visualmente se os defeitos indicados no paragrafo an-
terior estao presentes na parte ativa durante o uso.

e Evite 0 movimento rotativo continuo de alargamento padrao; em
vez disso, use pequenos movimentos em angulo, como 0 movi-
mento da lima, movimento de oscilagéo da "corda do reldgio" ou
a técnica de forca equilibrada para limitar a fadiga de flexao rota-
tiva a que os instrumentos estdo sujeitos e aumentar sua vida Util.

2.2. Visao geral
Tabela 1

Designacéo do produto

Material

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

NiTi Finger Spreader, NiTi K-File

NiTi, borracha de silicone

Limas K-Reamer, K-File, C-Pilot®, Hedstroem File, Flexicut®,
Finger Spreader, Finger Plugger, K-Reamer para contra-an-
gulo, Hedstroem File para contra-angulo

Aco inoxidavel, borracha de sili-
cone (apenas para instrumentos
com batentes)

Gates, Peeso, B-Reamer, material de obturagéo de raiz,
alargador Beutelrock

Aco inoxidavel

Instrumentos MC

Aco inoxidavel, pléstico resistente
a temperatura

Condensador Machtou

Aco inoxiddvel ou NiTi

Medidor Minifix

Caixas endodonticas, mddulos de endodontia, caixa
LavEndo® (se a preparacéo precisar ser feita separa-
damente dos instrumentos, particularmente no caso de
contaminagdo intensa)

Suporte provisério

Plastico resistente a temperatura

Batente de silicone VDW

Borracha de silicone
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Procedimento especial/adicional Classificagao
recomendada
Ndmero ma- de acordo com
Embalagem A ] "
: - ximo de ciclos a diretiva RKI/
o Limpeza/desin- | [IMPEZL | paraesteril | g brocecca | BIAMKRINKD Notas
ré-tratamento P desinfecgéo zacao -
feccdo manual automatizada mento (somente
Alemanha, uso
pretendido)
MiniBox com
maddulo de passo
com papel para
Procedimento A Procedimento A autoclave e
embalagem de
esterilizacao de
uso unico Os instrumentos limpos e sem danos podem ser usados
FlexMaster® até oito vezes, dependendo da curvatura do canal.
SystemBox/ Siga as ins!rug()es de uso especificas do produto (con-
ProcedimentoA | ProcedimentoA | AccessoryBox/ sulte também www.vdw-dental.com).
na caixa na caixa CombiBox com
LavEndo® LavEndo® papel para
com mddulo com médulo autoclave e
FlexMaster® FlexMaster® embalagem de B critico
_ esterilizagdo de
Procedimento A uso tnico
®
Procedure A na Procedure A na “gg’)\(’(:;orsny;;eprzl_ 8 Os’in_strumentos limpos e sem danos podem ser usados
caixa LavEndo® caixa LavEndo® | para autoclave e ae oito vezes, dependendo da curvatura do canal ¢ da
com mddulo com madulo embalagem de cgndlgag da gu}a—percha. -
Mtwo® Mtwo® esterilizagao de Siga as mst,rugoes de uso especificas do produto (con-
S0 tinico sulte também www.vdw-dental.com).
MiniBox com
Procedure A na Procedure A na médulo delpasso
caixa LavEndo® caixa LavEndo® com papet para
com mddulo com médulo autoclave e
- L embalagem de
mini passo mini passo esterilizacdo de 0s instrumentos limpos e sem danos podem ser usados
uso tnico até oito vezes, dependendo do grau de desgaste.
Procedimento B Acritico
na bandeja de
Procedimento B malha
Procedimento B na bandeja de
malha Procedimento Se a temperatura e o tempo de esterilizagéo especi-
B na caixa de ficados forem ultrapassados, isso pode resultar em
pegas pequenas deformagao plastica.
Se a temperatura e o tempo de esterilizagéo especifica-
dos forem ultrapassados, isso pode resultar em fissuras
Procedimento C Procedimento C Procedimento C Embalagem de e deformacéo plastica.
esterilizagdo de Desmonte durante o pré-tratamento; ndo limpe nem
uso tnico desinfete quando montado.
50 B Se a temperatura e o tempo de esterilizacéo especifica-
dos forem ultrapassados, isso pode resultar em fissuras
e deformagdo plastica.
Procedimento B Procedimento B, Procedimento B, Desmonte e descarte o disco de espuma durante o
ap0s a remogdo armazenamento | armazenamento pré-tratamento; ndo limpe nem desinfete quando
e descarte do em bandeja de em bandeja de montado. O novo disco de espuma pode ser esterilizado
disco de espuma malha malha a0 mesmo tempo.
0 suporte provisdrio € usado apenas para o tratamento
inicial antes do processamento (consulte “4. Tratamento
inicial no ponto de uso”).
Procedimento Procedimento Ajustado a0 Consulte o 0 batente VDW usado deve ser removido durante o
Procedimento A Ana cesta de A, ajustado ao instrumento 1 instrumento pré-tratamento e substituido por um novo batente VDW
pecas pequenas instrumento correspondente | antes ou apds a limpeza/desinfec¢do automatizada.

* 0 nimero maximo de utilizagdes foi validado com os métodos padrao (limpeza e desinfec¢ao automatizadas, método de vécuo fracionado
para esterilizagéo a vapor).
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Processamento antes do uso (para produtos de uso Unico)

Tabela 2
. . Possiveis danos/riscos se as
Instrumento/produto Material Notas es;;esc;::rlmzs;bgg limpeza/ instrugbes de manutengao nao
¢ forem seguidas
Instrumentos RECIPROC® Consulte as respectivas instrucdes

R-PILOT™

NiTi, borracha de silicone

Processamento nao permitido.

de uso (consulte também
www.vdw-dental.com).

Extirpa-polpa farpado

Aco inoxidavel e plastico resistente a

Apenas instrumentos marcados
como "ndo esterilizados": Esteri-
lizag&o Unica antes do uso. Néo é

N&o € possivel garantir a remogao
completa dos residuos do tecido

provisorio

autoclave uma vez antes do uso
tinico.

temperatura permitida a limpeza/desinfecgao. o
: ~ . pulpar das saliéncias.
Observe as instruces da secéo
“Embalagem” em diante.
Processamento ndo permitido. . -
Discos de espuma para suporte Disco de espuma esterilizavel em Ocorre desintegragao da espuma se
Espuma for usada mais de uma vez; risco de

contaminagdo por residuos secos.

Pontos de prata

99,85% prata e 0,15% niquel

Consulte as respectivas instrucdes
de uso (consulte também
www.vdw-dental.com).

Risco de contaminac&o, deformagao,
residuos de selante aderidos, etc.

Pontos de papel

Papel

Processamento nao permitido.

Risco de contaminac&o, deformagao,
perda de absorvéncia.

Pontos de Guta-percha, Obturadores
GuttaFusion® e GuttaMaster®

Guta-percha, 6xido de zinco

e Mergulhe os dispositivos de obtu-
ragéo em uma solugéo de 5,25%
de NaOCl por 1 a 5 minutos em
temperatura ambiente.

o Limpe suavemente a guta-percha
com gaze esterilizada e umedeci-
da com dlcool isopropilico 70%.

e Risco de contaminacdo, deforma-
¢ao, menor adesdo do selante, etc.

e NZo use solugdes desinfetantes
que contenham fenol ou quaisquer
outros produtos que néo sejam
compativeis com o material de
obturac@o tratado.

Batente de silicone

Borracha de silicone

0 batente VDW usado deve ser
removido durante o pré-tratamento
e substituido por um novo batente
VDW.

Nao é possivel garantir a limpeza
adequada do orificio.

EDDY®

Poliamida

Processamento nao permitido.

Risco de fratura se usado incorre-
tamente; a esterilizacdo altera as
caracteristicas do material, desco-
lorindo o instrumento e tornando-o
poroso.
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2.3. Informacodes importantes sobre a resisténcia do material

Ao selecionar os agentes de limpeza e desinfeccao, certifique-se de que eles ndo contenham nenhuma das substancias a sequir:
e Fenol;

* Acidos fortes (ph <6) ou alcalinos fortes (ph >8); agente de limpeza enzimatico neutro recomendado;

¢ Aldeidos;

e Substancias anticorrosivas (especialmente di- ou trietanolamina);

e Oxidantes (perdxido de hidrogénio, hipoclorito de sddio com forca superior a 5%);

e Os instrumentos NiTi s6 podem ser postos em oxidantes (hipoclorito de sddio com forga < 5%) por no maximo 5 minutos;

e Solventes;

e Oleos.

AADVERTENCIA
Nunca limpe os instrumentos, caixas, modulos ou o suporte provisdrio com escovas metalicas ou palha de ago.

e Nunca submeta nenhum instrumento, caixa, médulo ou suporte provisério a temperaturas acima de 142 °C (288 °F). E particularmente
importante garantir que os produtos a serem esterilizados ndo sejam armazenados muito proximos das paredes ou fundo do esterilizador
a vapor (risco de temperatura excessiva e deformacéo).

¢ 0 inserto de espuma azul do suporte provisério deve ser usado apenas uma vez e 0s insertos de espuma azul usados nao devem ser
limpos/desinfetados nem esterilizados.

3. AGENTES DE LIMPEZA E DESINFECGAOQ

0 que deve ser levado em consideragao ao selecionar agentes desinfetantes e de limpeza:

e Ele deve ser adequado para a limpeza e desinfeccao de instrumentos feitos de metal e plastico;

e 0 agente desinfetante deve ser livre de aldeidos (0 Cidex OPA é permitido devido a sua formula especial);

* Deve ser compativel com os instrumentos (consulte a se¢éo “2.3. Informagdes importantes sobre a resisténcia do material”);

» Um agente desinfetante com eficacia verificada (aprovagao da (VAH/DGHM, liberagéo do FDA ou marca CE) deve ser usado e ele deve ser
compativel com o agente de limpeza usado;

e Se ndo for usado um processo de desinfeccdo térmica, um agente desinfetante adequado com a eficécia verificada (aprovacdo da
(VAH/DGHM, liberagéo do FDA ou marca CE) deve ser usado € ele deve ser compativel com o agente de limpeza usado;

e A neutralizagdo néo deve ser necessdria (agente de limpeza);

e 0 agente de limpeza, se aplicavel, deve ser adequado para a limpeza ultrassonica (sem formagao de espuma);

e Nao devem ser usados agentes de limpeza e desinfeccdo combinados.

As concentragdes, temperaturas e tempos de contato especificados pelo fabricante do agente de limpeza e desinfec¢éo, bem como as

especificagbes minimas para o enxague subsequente devem ser seguidos rigorosamente. Nao devem ser usados produtos auxiliares para
enxague;

Use apenas solucdes recém-preparadas e agua com baixo teor bacteriano (< 10 CFU/ml); a dgua da torneira que é particularmente dura
(= 14 ° dH) ndo é adequada para esse fim (risco de residuos de cal).

4, TRATAMENTO INICIAL NO PONTO DE USO

Recomendamos um procedimento automatizado para limpar e desinfetar os instrumentos (aparelho de lavagem e desinfecgéo). Um método
manual que inclui o uso de um banho ultrassonico, deve ser usado apenas se nao for possivel usar um método automatizado, pois ele é
menos eficaz e demonstra menor reprodutibilidade. A limpeza e desinfec¢do manuais sdo menos eficazes em comparagéo ao método auto-
matizado. Entretanto, sao eficazes de acordo com os requisitos de um instrumento processado. Todos os métodos sao validados e, portanto,
sao eficientes e seguros para o processamento de instrumentos VDW.

0 processo de pré-tratamento deve ser realizado em instrumentos usados em todos os casos. Recomendamos o uso do método auto-
matizado para instrumentos novos néo esterilizados. Se 0 método manual for usado, o novo batente precisa ser removido e processado
separadamente.
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Pré-tratamento no local de utilizacéo

Contaminantes (especialmente residuos de polpa e dentina) deve ser removidos imediatamente apds o instrumento ser usado em um pa-
ciente (no maximo em 2 horas). Todos 0s outros passos do processo de preparacdo devem ser realizados no mesmo dia.

0s procedimentos a seguir devem ser usados para garantir que nenhuma contaminagdo possa secar nos instrumentos e para tornar a

preparagdo subsequente mais eficaz:

Tabela 3

Procedimento A:
Instrumentos que se encaixam no suporte
provisorio (consulte “Tabela 1”)

Procedimento B:
Instrumentos que n&o se encaixam no suporte
provisrio (consulte “Tabela 17)

Procedimento C:
Caixas e modulos (consulte “Tabela 1”)

e Um suporte provisorio preparado com um novo
disco de espuma deve ser usado para cada pa-
ciente. O suporte provisorio deve ser preenchido
a pelo menos dois tergos do volume com o
agente desinfetante.

Coloque no suporte provisorio antes da pré-de-
sinfeccéo/limpeza e para o transporte (tempo
minimo de armazenamento de acordo com

as instrucdes de uso do fabricante do agente
desinfetante: max. duas horas).

¢ Coloque em uma bandeja contendo agente de-
sinfetante dentro de duas horas (tempo minimo
de armazenamento de acordo com as instrugoes
de uso do fabricante do agente desinfetante:
méx. duas horas) e escove no inicio e no final do






















