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CESTOS FAMI PARA OPTICAS

1. Titulo
Cesto para Optica

2. Uso pretendido
Indicados para acondicionamento, esterilizacdo, armazenamento e transporte de opticas. Produto
desenvolvido e fabricado por FAMI Tecnologia Médica.

3. Caracteristicas e diferenciais

O Cesto para Optica € uma embalagem de protecéo fabricada em ago inoxidavel AISI 304 (sem
adicdo de outros materiais como soldas), tem cantos arredondados e acabamento liso. Foi
desenvolvido de acordo com as boas préaticas internacionais de embalagens. E um produto
resistente, pois é fabricado inteiramente com chapas de ago inoxidavel perfuradas para garantir a
penetracdo dos agentes de limpeza e esterilizagdo. As dimensbes das perfuragdes sao
milimetricamente projetadas e evita a saida dos instrumentos pelas laterais, evitando o risco
ocupacional e protegendo o Sistema de Barreira Estéril (SBE) de eventuais violagdes.

Os cestos para optica sao resistentes e econdmicos, pois otimizam os processos secagem e
esterilizacao; é versatil, podendo ser utilizado em todo o ciclo do processamento, substituindo com
inUmeras vantagens os estojos/caixas perfuradas e cestos aramados. Os cestos constituem-se em
um produto mais leve que os estojos/caixas, como consequéncia da extensa area perfurada,
reduzindo assim o peso da carga a ser esterilizada e contribuindo para o bom desempenho do
equipamento de esterilizagido. Eles devem ser embalados em um SBE flexivel (exemplo, SMS).

4. Precaucgodes

Inspecionar visualmente antes do uso. Nao sobrecarregar o cesto para evitar danos da estrutura
fisica. Inspecionar os silicones para garantir uma boa fixagdo do instrumento. Evitar a longa
exposicdo dos cestos com produtos quimicos corrosivos, solucdes salinas e cloradas, essas
substancias podem favorecer o aparecimento de manchas, pitting e corrosdo. Detergentes: utilize
somente produtos regulamentados de uso hospitalar (enzimatico, alcalino ou neutro), com dilui¢ao,
temperatura e tempo de exposicdo de acordo com as instru¢des de uso do fabricante do produto.
Nao empilhar outros produtos pesados sobre o Cesto para Optica.

5. Contraindicagoes
Nao ha contraindicacdes e/ou efeito adversos.

6. Instrucoes de Uso

6.1. Reutilizavel. Deve ser descontaminado, limpo e inspecionado antes de cada uso de acordo
com as instrucdes abaixo.

6.2. Limpeza Manual: pré-limpeza manual, com agua corrente ou pré-limpeza por vapor fluente
para remover a sujidade grosseira; mergulhe em um detergente de uso hospitalar, preparado
de acordo com as Instrugées de Uso (IDU) do fabricante do saneante; utilize esponjas ou
escovas nao abrasivas nas superficies internas e externas; enxague em agua corrente
potavel até remover completamente os residuos do detergente; inspecione visualmente para
garantir a remogao completa da sujidades presentes nas superficies; para secar, utilize
produto absorvente limpo e seco que nao solte particulas ou em secadora automatizada com
ar quente.
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Limpeza Automatizada: pré-limpeza manual, com agua corrente ou pré-limpeza por vapor
fluente para remover a sujidade grosseira; caso seja necessario realize a limpeza manual
prévia conforme descrito acima; realizar a limpeza automatizada — parametros conforme
validacao/qualificagao do ciclo para limpeza de instrumentos; inspecionar visualmente para
garantir a remocao completa das sujidades das superficies; proceder a secagem com
produto absorvente limpo e seco que nao solte particulas ou em secadora automatizada com
ar quente.

Inspecao e Preparo: verificar se ha danos ou alguma deterioracdo da estrutura, perda de
funcionalidade antes do uso, caso seja detectado recomenda-se a substituicao; disponha os
instrumentos de forma organizada no interior do Cesto para Otica; embalar os cestos
individualmente em SBE flexivel (SMS); os cestos devem ser posicionados horizontalmente
no suporte/rack do esterilizador.

Esterilizacdo: o cesto deve permanecer na posicdo horizontal no suporte/rack do
esterilizador durante o ciclo; o empilhamento de Cestos para Otica dentro da camara de
esterilizacao so6 pode ser realizado com o uso de um Cesto de Transporte; observar as IDU
do fabricante do esterilizador; recomenda-se validar a utilizacdo dos Cestos para Optica
durante a qualificacao de desempenho dos esterilizadores.

Armazenamento e Distribuicdo: apds a esterilizagdo, armazenar o produto na area de
materiais esterilizados até o momento do transporte para o ponto de uso.

Apds o0 uso: proceder a limpeza o mais rapido possivel para evitar o ressecamento e a
incrustacao de sujidade cirurgica. Se necessario, utilizar solu¢gdes umectantes antes da
limpeza.

7. Descarte
Produto reutilizavel. Descarte conforme protocolo da instituicao.

8. Adverténcia
Incidentes graves ocorridos em relagéo a este produto devem ser comunicados ao fabricante o
quanto antes.

9.

Ficha técnica
e Fabricado em aco inoxidavel AISI 304 (ago inox composto por ferro, cromo e niquel), por
oferecer maior resisténcia a corrosio e a oxidagao. Ideal para uso médico-hospitalar.
e Com suporte interno de silicone.
o Nao estéril.
e Reutilizavel.
e Reciclavel.
e De acordo com as normas técnicas ISO 11607-1 e DIN 868.
o Dimensbes das perfuragdes: Base 5 mm, laterais 3 mm.
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10. Cdédigos, dimensoes e peso

CESTOS PARA OPTICA

Codigos Dimensoées Pesos

124.211 290 x 80 50 mm - s/ suporte 0,465 kg
124111 290 x 80 50 mm - 1 optica ¢/ suporte 0,480 kg
124.212 460 x 80 50 mm - s/ suporte 0,690 kg
124.121 290 x 80 x 50 mm - 2 dpticas ¢/ suporte 0,565 kg
124.112 460 x 80 50 mm - 1 optica c/ suporte 0,730 kg
124.114 290 x 160 x 50 mm - 1 dptica c/ suporte 0,765 kg
124.122 460 x 80 x 50 mm - 2 dpticas c/ suporte 0,765 kg
124.113 670 x 80 x 50 mm - 1 optica ¢/ suporte 1,055 kg
124.115 460 x 160 x 70 mm -1 dptica ¢/ suporte 1,300 kg
124.116 460 x 160 70 mm - CM - 1 éptica ¢/ suporte (Endoscopia) 1,270 kg
124.141 640 x 150 x 70 mm - 1 6ptica e cabo (Ureterorrenoscopio rigido) 1,600 kg
124.131 540 x 250 x x70 mm - 6ptica flexivel e cabo 1,850 kg
126.312 540 x 250 x 70 mm - 6ptica flexivel (Fibro Nasolaringoscopio) 1,860 kg

*Todos os modelos possuem tampa.

PERGUNTAS FREQUENTES:

« O Cesto para Optica substitui o estojo/caixa de instrumental?
Sim, com a vantagem de ser mais leve, versatil, ergonémico e contribuir para o bom desempenho
dos esterilizadores, possibilitar o seu uso nas etapas de limpeza e esterilizacao.

e O Cesto para Optiqa tem tampa?
Sim, o Cesto para Optica foi desenvolvido para possibilitar seu uso com tampa. Ela auxilia na
protecao dos DM quando embalado com SBE (ex.: SMS).

e Como devo proceder antes do primeiro uso?
Utilize detergente de uso hospitalar, esponjas ou escovas nao abrasivas nas superficies internas
e externas, e enxague com agua corrente potavel até a completa remogao dos residuos dos
detergentes. Para secar utilize produto absorvente limpo e seco que nao solte particulas ou
secadora automatizada com ar quente.

e Qual método de limpeza recomendado?
Limpeza manual e automatizada, desde que seguidas as IDU do fabricante do equipamento.

¢ Quais tipos de detergentes sdo recomendados?
Pode ser utilizado com todos os tipos de detergentes de uso hospitalar, desde que seguidas as
IDU do fabricante dos saneantes.

o Existe alguma restricdo em relagcao a agua?
Utilizar agua potavel conforme determinagdes da RDC n°15 de margo de 2012 da ANVISA.
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¢ Quais embalagens e processos sdo recomendados para esterilizagao?
SBE flexivel (SMS ou papel grau cirurgico). Pode ser utilizado em todos os processos de
esterilizagao, desde que seguidas as IDU dos fabricantes dos SBE e dos equipamentos.

Métodos de esterilizagao

S eE|ELE IeERY Sistema de barreira
protecgao estéril (SBE)

Vapor saturado Oxido de Vapor de VBT
sob pressdo | etileno (ETO) H202 Formaldeido

Calor seco

Papel grau cirurgico

Tyvek

Cestos para

o SMS
Opticas

Papel crepado

Tecido de algodao

Fonte: Adaptado de APECIH, 2003

e Como deve ser armazenado antes do uso?
No almoxarifado: acondicione em embalagem plastica transparente, identifique o produto com
etiqueta contendo: cédigo do produto, nome do produto, data de fabricacao, data de validade,
numero do lote e nome do fabricante. Armazene em local limpo e seco em armarios fechados
protegidos de poeira.
No CME do Servigo de Saude antes do uso: realizar a limpeza e desinfecgdo e armazenar em
armarios fechados e apds o uso seguir orientagdes descritas acima.

e Apobs embalados, podem ser empilhados?
As boas praticas recomendam que os sistemas de embalagem (embalagem de proteg¢ao + SBE)
nao sejam empilhados. Para otimizar o armazenamento podem ser utilizados os Cestos de
Armazenagem ou Transporte.

e Para manter a durabilidade do produto, existe alguma recomendagao?
Nao utilizar produtos quimicos corrosivos, solugdes salinas e cloradas, essas substancias podem
favorecer o aparecimento de manchas, pitting e corrosao.

¢ Quais acessorios estao disponiveis para ampliar seus beneficios?
Cesto para pequenas pecgas, suportes de silicone, mantas de silicone, suporte para papel grau
cirurgico, etiqueta de identificacdo de ago inox e cesto para transporte.
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¢ Possui registro na ANVISA?
Esse produto ndo se encaixa no conceito de Dispositivos Médicos da ANVISA, de acordo com a
Nota Técnica 218/2020 ANVISA.
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