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Your partner in the chain of infection prevention

O invisivel visivel.




Conjunto de testes pré-elaborados de pronto
uso, conformes com a EN ISO 15883, que
permitem validar, monitorizar e garantir a
eficacia dos processos de lavagem em
reprocessadores profissionais.

TOSI® System

Sistema de avaliacao, facil e visual,
para validacao e monitorizacao de
rotina dos processos de lavagem.
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O sistema de controlo em que mais profissionais confiam
em todo o mundo

Desde 2005 que existe uma norma de aplicacao EN ISO por via da qual sao estabelecidos os requisitos que
devem cumprir os equipamentos destinados a lavagem e desinfeccdao. Esta norma afecta todos os
dispositivos cirurgicos reutilizaveis e por conseguinte os endoscépios rigidos e flexiveis, independentemente
de os mesmos serem termolabeis ou termorresistentes.

A criacao da série normativa EN ISO 15883 foi fundamental uma vez que aporta o suporte técnico
imprescindivel para estabelecer, por parte dos profissionais das unidades reprocessadoras, os procedimentos
de controlo de rotina e validacao em todos os processos de lavagem, incluindo aqueles nos quais existe
dificuldade (quando nao impossibilidade) de visualizar os resultados como sejam por exemplo: o interior dos
canais de succao e irrigacao de endoscopios rigidos e flexiveis, materiais canulados, etc.

TOSI® System é um sistema de controlo, de acordo com a EN ISO 15883, que permite validar, monitorizar e
garantir a eficacia dos processos de lavagem mediante métodos de ensaio reproductiveis sendo, a esta data,
o sistema de controlo em que mais profissionais confiam em todo o mundo!
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O invisivel visivel

As necessidades que se exigem a monitorizacdao dos processos prévios a esterilizacdo, requerem que se
estabeleca um sistema de controlo sobre TODOS os parametros que intervém em um processo de lavagem:
qguer sobre os aspectos fisicos (tempo, temperatura, poténcia de impulsao da agua por parte dos bracos da
lavadora, etc.) assim como os quimicos (tipo de detergente, concentracao, agentes neutralizantes, etc.).

Se o sistema de controlo da lavagem nao serve para verificar todos os parametros de forma integrada, corre-
se o risco de receber informacao incompleta e obviar problemas que podem por em risco a eficacia da
lavagem.

Deve-se sempre ter presente que nao se conhece nenhum processo de esterilizacao capaz de actuar por de
baixo de um residuo aderente a um dispositivo. Caso nao se possua a evidéncia de uma correcta limpeza,
nao se pode garantir a esterilidade de um dispositivo. A filosofia presente em TOSI® System é tornar visivel o
invisivel, tendo sempre em mente que caso exista sujidade o processo de esterilizacao ira ser
irremediavelmente comprometido!
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Um sistema completo de testes de pronto

TOSI® System permite-lhe cumprir todas as recomendacdes, de todos os organismos regulatdrios
internacionais, no que concerne a validacdo e ao controlo de rotina diario dos processos de lavagem e
desinfecao, sendo constituido por:

* Um teste que lhe permite aferir da eficacia da lavagem dos seus instrumentos cirurgicos no que respeita a sua sujidade
alvo: o sangue;

*  Um teste que lhe permite aferir da eficacia da lavagem dos seus instrumentos cirdrgicos com lUmens no gue respeita a
sua sujidade alvo: o sangue;

* Um teste, com dois tipos de sujidade, que lhe permite aferir da eficacia da lavagem dos seus instrumentos cirurgicos
com lumens e dos seus endoscépios flexiveis no que respeita as suas sujidades alvo: o sangue e o muco;

*  Um teste que lhe permite aferir da inexisténcia de residuos de humidade nos seus endoscopios flexiveis;
* Um teste de elevadissima sensibilidade que |Ihe permite detectar residuos da sua sujidade alvo: o sangue;
* Um teste de elevada sensibilidade que |he permite detectar residuos de proteinas;

* Um teste de elevada sensibilidade que |he permite detectar residuos alcalinos;

°* Um dosimetro de cavitacao que lhe permite aferir do bom funcionamento do seu equipamento de lavagem por
ultrassons;

* Um conjunto de zaragatoas de elevada qualidade especialmente aptas para testar e limpar os seus endoscépios fexiveis
ou 0s seus instrumentos cirurgicos com pequenos limens.
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Teste (validacdo + funcional + rotina) de eficacia da lavagem

de instrumentos cirdrgicos em equipamentos de lavagem
mecanica.

Validacao e monitorizacao de
rotina da lavagem automatica
de instrumentos cirurgicos.

EN ISO/TS 15883-5 Anexo A | ASTM D7225
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TOSI®

Dos produtos disponiveis no mercado que permitem determinar a eficacia integral (fisica e quimica) da
lavagem de instrumental cirdrgico ndao canulado, TOSI® é o teste que melhor informagcdo proporciona ao
utilizador.

Sobre uma placa de aco inox, similar a um instrumento cirurgico, encontra-se depositado um residuo de
sangue, biologicamente inactivo, protegido por uma cobertura de plastico que o faz comportar-se como um
teste de desafio. TOSI® é adequado para comprovar a eficacia da lavagem em zonas de dificil acesso, como
sejam eixos de giro de tesouras, angulos de convergéncia de pincas, etc.

TOSI® é um teste que responde de forma binaria, correcto ou incorrecto, sendo que apenas se considera
correcto quando todo o residuo de sujidade foi totalmente eliminado da placa.
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TOSI® 9

Caracteristicas:

* Teste de sujidade: mistura de proteinas bovinas purificadas (fibrinogénio e trombina inseridos em uma
matriz de albumina e hemoglobina) coagulada, em proporcao similar ao sangue humano.

* Suporte em aco inox equivalente a um instrumento cirurgico.

* Envoltério em policarbonato transparente que proporciona uma barreira similar as zonas dos
instrumentos cirdrgicos nao expostas directamente a accao do spray.

* Fenda progressiva, estreita e longa que simula as articulacdes nos instrumentos cirurgicos.

* Clips para uma fixacao rapida. sendo que para fixacao do teste TOSI® em tabuleiros de plastico ou onde o
teste ndo se pode fixar esta disponivel um tabuleiro apropriado (Mini-Tray).

Aplicacoes:

* Equipamentos de lavagem-desinfeccao automaticos.

* Tuneis de lavagem.

* Equipamentos de lavagem-desinfeccao de laboratério.
* Equipamentos de lavagem por ultrassons.
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TOSI®

Referéncia Desighacao Embalagem
11100-12 TOSI 12
03000-01 Mini-Tray para TOSI 1
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Teste (validacdo + funcional + rotina) de eficacia da lavagem
de instrumentos cirdrgicos canulados, nomeadamente os
utilizados em Cirdrgia Minimamente Invasiva, em

equipamentos de lavagem mecanica. Validacao e monitorizacao de

rotina da lavagem automatica
de instrumentos cirurgicos
com lumen.

EN ISO/TS 15883-5 Anexo A | ASTM D7225
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TOSI®-LumCheck 1 3

Mas o que se faz quando nao se pode ver o resultado da lavagem porque a mesma se realiza no interior de
um instrumento canulado?

A cirdrgia minimamente invasiva e as novas técnicas de diagndstico proporcionaram um avanco muito
importante nas técnicas cirurgicas, qguando comparadas com as técnicas de cirurgia tradicionais. Mas, em
contrapartida, dificultaram extraordinariamente as tarefas de descontaminacao e monitorizacao dos novos
dispositivos que se utilizam nestas técnicas. Para resolver estas dificuldades nos aspectos relacionados com a
lavagem desenvolveram-se os testes TOSI®-LumCheck e TOSI®-FlexiCheck.

S 4wy R — R A s s m.
“ e | = - .

- s e
I— -

PERGUT PORTUGAL
e




TOSI®-LumCheck

TOSI®-LumCheck é um sistema de teste para o controlo da eficacia de equipamentos de lavagem automatica
gue apresentam racks especificos para a limpeza de instrumentos canulados e equipamentos de ultrassons
com tecnologia do tipo pulse-flow. O dispositivo de desafio permite, mediante um adaptador luer-lock, ser

conectado aos canais de irrigacdo de forma a que a circulacdo do detergente se realize no interior dos
mesmos.

TOSI®-LumCheck consiste em uma placa de aco inox, que apresenta o mesmo residuo de sujidade que TOSI®,
a qual é colocado na interior de um instrumento de teste proprio que simula um instrumento cirurgico com
l[dmen: o instrumento LumCheck. Apds o processo de lavagem, caso a placa de aco inox esteja
completamente limpa, o utilizador garante que o ciclo, quer do ponto de vista mecanico quer do ponto de
vista quimico, foi adequado para remover a sujidade do interior dos seus instrumentos cirurgicos.

14
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TOSI®-LumCheck 1 5

Caracteristicas:

* Teste de sujidade: mistura de proteinas bovinas purificadas (fibrinogénio e trombina inseridos em uma
matriz de albumina e hemoglobina) coagulada, em proporcao similar ao sangue humano.

* Suporte em aco inox equivalente a um instrumento cirurgico.
* Instrumento de teste especifico, LumCheck, que simula um instrumento cirdrgico canulado.

Aplicacoes:

* Equipamentos de lavagem-desinfeccao automaticos.

* Equipamentos de lavagem-desinfeccao de laboratério.

* Equipamentos de lavagem por ultrassons tecnologia do tipo pulse-flow.
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TOSI®-LumCheck System

Referéncia Designacao Embalagem
20100-25 TOSI-LumCheck 25
02000-01 Instrumento LumCheck 1
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Teste (validacdo + funcional + rotina) da eficacia da lavagem
de instrumentos cirdrgicos canulados, nomeadamente os
utilizados em Cirdrgia Minimamente Invasiva, em
equipamentos de lavagem mecanica e endoscopios flexiveis
em reprocessadores automaticos.

EN ISO/TS 15883-5 Anexo A | ASTM D7225

Validacao e monitorizacao de

rotina da lavagem automatica
de instrumentos cirurgicos
com lumen e endoscopios
flexiveis.
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TOSI®-FlexiCheck

TOSI®-FlexiCheck foi igualmente desenvolvido para o controlo da eficacia de equipamentos de lavagem
automatica e de ultrassons que apresentam racks especificos para a limpeza endoscépios e de circuitos
canulados em geral. O dispositivo permite, mediante um adaptador luer-lock, ser conectado aos canais de
irrigacdao dos racks das lavadoras-termodesinfectadoras automaticas, de equipamentos de ultrassons ou de
equipamentos automaticos para reprocessamento de endoscopios, de forma a que a circulacdo do
detergente se realize no interior do mesmo.

O instrumento FlexiCheck apresenta junto ao conector um tubo de silicone, com 100cm de comprimento e
3mm de lumen. Na sua extremidade distal encontra-se um alojamento metalico onde se coloca uma placa
de aco inox marcada com dois residuos de sujidade: um hemoderivado e um polissacarideo que
representam os residuos que mais frequentemente se encontram dentro dos canais dos endoscopios. Se
apos o processo de lavagem o equipamento de lavagem foi capaz de eliminar ambos os residuos pode-se
considerar que o ciclo, quer do ponto de vista mecanico quer do ponto de vista quimico, foi adequado para
remover a sujidade do interior dos canais. /

»
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TOSI®-FlexiCheck 20

Caracteristicas:

* Dois testes de sujidade: uma mistura de proteinas bovinas purificadas (fibrinogénio e trombina inseridos
em uma matriz de albumina e hemoglobina) coagulada, em proporcao similar ao sangue humano e uma
mistura de polissacarideos similares ao muco.

* Suporte em aco inox equivalente a um instrumento cirurgico.

* Instrumento de teste especifico, FlexiCheck, que simula um endoscépio flexivel ou um circuito canulado
em geral.

Aplicacoes:

* Reprocessadores automaticos de endoscopios flexiveis.

* Equipamentos de lavagem-desinfeccao automaticos.

* Equipamentos de lavagem-desinfeccao de laboratério.

* Equipamentos de lavagem por ultrassons tecnologia do tipo pulse-flow.
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TOSI®-FlexiCheck System

Referéncia Designacao Embalagem
20240-25 TOSI-FlexiCheck 25
04000-01 Instrumento FlexiCheck 1
04000-01A  Adaptador para Wassenburg 1
04000-01B Adaptador para Lancer 1
04000-01C Adaptador para Olimpus 1

R, \ x
Q Adaptador para Adaptador para Q Adaptador para

Lancer (B) Wassenburg (A)

Olympus (C)
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SonoCheck®
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Teste (validacdo + funcional + rotina) do correcto
funcionamento dos equipamentos de lavagem por ultrassons

(dosimetro de cavitagdo). Validacao e monitorizacao de

rotina de equipamentos de
lavagem por ultrassons.
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SonoCheck® 25

Para processos de lavagem por ultrassons, disponibiliza-se o teste SonoCheck®, que permite determinar a
cavitacdao que oferece a cuba e portanto a capacidade de transmissao de energia ao meio, responsavel por
desencrustar os residuos dos materiais submergidos no mesmo.

SonoCheck® é um vial de cristal, similar ao de um injectavel, que contem no seu interior um liquido de cor
verde e pequenas pérolas de vidro. Quando a cavitacao é correcta, a energia transmitida ao liquido, provoca
a mudanca de cor para amarelo, confirmando-se assim a eficacia mecanica do processo.

Sonocheck® SonoCheck®
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SonoCheck®

Caracteristicas:

Mede o nivel de energia ultassénica do banho de lavagem (correlacdao com a cavitacao).
Permite optimizar os parametros do ciclo.

Permite detectar eventos como energia insuficiente, sobrecarga, nivel de agua e desgasificacdo que levam
a um aumento do tempo necessario para a cor se alterar sendo que em caso de problema grave esta nao
se alterara de forma alguma.

Pode ser utilizado em conjunto com os instrumentos a processar uma vez que nao os contamina.

Aplicacoes:

Equipamentos de lavagem por ultrassons.
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SonoCheck®

Referéncia Designacao Embalagem
30550-30 SonoCheck 30
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Deteccao de residuos

HemoCheck-S | Pyromol
HydroCheck | pH-Check
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Teste (monitorizacao de rotina) para deteccdo de residuos de

sangue até 0,1 pg em instrumentos cirurgicos, endoscopios e
superficies.

Deteccao de residuos de
sangue em instrumentos
cirurgicos, endoscopios e

superficies.

EN ISO 15883-5
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HemoCheck-S

HemoCheck-S é um sistema de controlo manual dos residuos hematicos em qualquer tipo de objecto ou
superficie. Em conjunto com uma EndoSwab, é particularmente indicado para controlo de endoscépios
rigidos e flexiveis. O teste € composto por dois frascos de plastico, que contém o reagente que permite
realizar a analise das amostras, e uma zaragatoa de algoddo de 2mm de diametro permite realizar o
esfregaco.

Depois de terminado o processo de lavagem, automatico ou manual, passa-se a zaragatoa, previamente
humedecida, pela superficie ou [umen a verificar. Apds a realizacao do esfregaco, coloca-se a cabeca da
zaragatoa no interior do tubo que contem o revelador e o activador, que previamente se misturaram. No
caso de existir a presenca de hemoderivados a cabeca da zaragatoa adquirira, de forma imediata, uma cor
AZUL. Quanto maior a quantidade de residuo mais intensa sera a alteracao. A precisao de HemoCheck-S é tal
gue o mesmo pode detectar até 0,1ug de residuo!

A utilizacao de HemoCheck-S em endoscopios deve ser auxiliada por uma EndoSwab, que percorrera todo o
[dmen do endoscopio.

E
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HemoCheck-S

Deteccao imediata para residuos de sangue em superficies ou instrumentos até 0,1pg.

A mudanca de cor de amarelo para azul esverdeado na zaragatoa indica a presenca de residuos de sangue
na superficie testada.

Teste de uso Unico pronto a utilizar.

Deteccao de residuos de sangue em instrumentos cirurgicos, endoscopios e superficies.

E
PERGUT PORTUGAL



33

v,
Para além dp que
0 olho humano VE...

100ug 10ug 149 0.14g

PERGUT PORTUGAL




HemoCheck-S

Referéncia Desighacao Embalagem
67067-12 HemoCheck-S 12
7000-10A EndoSwab 1.7mm x 1 M 10
7000-10B EndoSwab 2.8mm x 2.55 M 10
7000-10C EndoSwab 3.8mm x 2.55 M 10
7000-10D EndoSwab 5.0mm x 2.55 M 10
7000-10A EndoSwab 1.7mm x 1 M 10
7000-10B EndoSwab 2.8mm x 2.55 M 10
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Teste (monitorizacao de rotina) para deteccdo de residuos de

proteinas até 1 pg em instrumentos cirurgicos, endoscopios e
superficies.

EN ISO 15883-5

Pyromol

Deteccao de residuos de
proteinas em instrumentos
cirurgicos, endoscopios e
superficies.
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Pyromol-Test | Pyromol-E

Pyromol-Test é um sistema de controlo manual especifico para a deteccao de proteinas cujo conceito de
utilizacao é similar ao de HemoCheck-S.

A sua elevada sensibilidade e facilidade de utilizacdo, sem recurso a incubacao, tornaram Pyromol um teste
de eleicdo entre os profissionais. Em conjunto com uma EndoSwab, Pyromol-E, é o teste mais indicado para
controlo de endoscdpios rigidos e flexiveis.

Quando o resultado é positivo, por presenca de residuos proteicos, a cor azul aparece sobre a cabeca da
zaragatoa ou da EndoSwab.
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Pyromol-Test | Pyromol-E

Deteccao de residuos de proteinas desnaturadas e insoluveis até 1ug em 10 minutos.
A mudanca de cor para azul na escova indica a presenca de residuos de proteina.
Sem interferéncia com Glutaraldeido ou Acido peracético.

Teste de uso Unico pronto a utilizar.

Deteccao de residuos de proteinas desnaturadas e insoluveis em instrumentos cirurgicos, endoscopios e
superficies.

E
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Pyromol-Test | Pyromol-E 39

Referéncia Desighacao Embalagem
67070-20 Pyromol-Test 20
77070-06A Pyromol-E (EndoSwab 1,7mmx1M)
77070-06B  Pyromol-E (EndoSwab 2,8mmx2,55M)
77070-06C  Pyromol-E (EndoSwab 3,8mmx2,55M)

6
6
6
77070-06D Pyromol-E (EndoSwab 5,0mmx2,55M) 6
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HydroCheck-S

Teste (monitorizacao de rotina) para deteccdo de residuos de
humidade até 0,5 pl em endoscopios. Deteccado de residuos de

humidade em endoscopios.
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HydroCheck-E

Apds o processo de lavagem, deve-se prestar um grande cuidado para se assegurar que os endoscopios
flexiveis estao completamente secos antes de serem utilizados, uma vez que apresencao de agua residual
constitui um risco real muito elevado do desenvolvimento de micro-organismos no interior do endoscdpio.

HydroCheck-E, um teste muito simples e de pronto uso, permite-lhe garantir que os canais dos seus
endoscopios estao verdadeiramente secos. A sua elevada sensibilidade, 0,5ul, permite a deteccao da mais
pequena quantidade de humidade tornando-o em um auxiliar precioso na prevencao da infeccao.

Quando o resultado é positivo, por presenca de residuos de humidade, a cor violeta aparece sobre a cabeca
da zaragatoa ou da EndoSwab.

NOTA: Por forma a evitar a infeccao no doente os endoscopios
so podem ser armazenados quando completamente secos!
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HydroCheck-E

Deteccao imediata de residuos de dgua até 0,5pl.
A mudanca de cor para violeta na escova indica a presenca de residuos de agua.

Teste de uso Unico pronto a utilizar.

Deteccao de residuos de agua em endoscopios.
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HydroCheck-E

Referéncia Designacao Embalagem
Hydrocheck-E (EndoSwab
77080-06 6
1,7mmx1M)
Hydrocheck-E (EndoSwab
77080-06B 6
2,8mmx2,55M)
Hydrocheck-E (EndoSwab
77080-06C 6
3,8mmx2,55M)
Hydrocheck-E (EndoSwab
77080-06D 6
5,0mmx2,55M)

43
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Teste (monitorizacdo de rotina) para deteccao de residuos
alcalinos em instrumentos cirurgicos e superficies. Deteccdo de residuos alcalinos

em instrumentos cirurgicos e
superficies.
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pH-Check

Apds o processo de lavagem podem ficar depositados nos seus instrumentos cirurgicos residuos alcalinos,
provenientes quer dos detergentes utilizados quer da prépria agua (agua dura pode ocasionar residuos
alcalinos devido ao depésito de calcio).

pH-Check é composto por uma zaragatoa e uma preparacao devendo ser utilizado em areas onde a
formacao de residuos alcalinos é mais provavel (juncoes, fissuras, zonas descoloridas ou com manchas). Para
instrumentos canulados deve ser utilizada uma EndoSwab., os quais podem ser igualmente detectados com
o pH-Check.

Quando o resultado é positivo, por presenca de residuos de alcalinos, a cor encarnada aparece sobre a
cabeca da zaragatoa ou da EndoSwab.

45
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pH-Check

Deteccao imediata de residuos de alcalinos.
A mudanca de cor para encarnado na escova indica a presenca de residuos alcalinos.

Teste de uso Unico pronto a utilizar.

Deteccao de residuos alcalinos em instrumentos cirdrgicos, endoscopios flexiveis e superficies.
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pH-Check

Referéncia Designacao Embalagem

07090-24 pH-Check 24
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Swab | EndoSwab
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Zaragatoas para deteccdao de residuos em instrumentos
cirdrgicos. Deteccao de residuos em
instrumentos cirdrgicos com

pequenos lumens.
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Swab 50

Zaragatoas de elevada absorcao natural para deteccao de residuos em instrumentos cirurgicos com lumens
estreitos. Especialmente concebidas para utilizacao com Hemocheck-S.

Referéncia Designhacao Embalagem
67067-A12 Swab-Alu @ 1,0mm 12
67067-A100 Swab-Alu @ 1,0mm 100
Referéncia Designacao Embalagem
67067-B12 Swab-PP @ 2,5mm 12
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Zaragatoas para deteccao de residuos em endoscopios
flexiveis. Deteccdo de residuos em

endoscopios flexiveis.
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EndoSwab 52

Zaragatoas flexiveis de elevada absor¢cao natural e eficacia
para deteccao de residuos em endoscdpios flexiveis.

Podem ser utilizadas para limpeza dos mesmos.

Referéncia Designacao Embalagem
7000-10A EndoSwab 1.7mm x 1 M 10
7000-10B EndoSwab 2.8mm x 2.55 M 10
7000-10C EndoSwab 3.8mm x 2.55 M 10
7000-10D EndoSwab 5.0mm x 2.55 M 10
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Com o sistema para controlo da eficacia
da lavagem TOSI® System, pode por fim
tornar visiveis os residuos presentes no
seu instrumental cirdrgico, sem ou com
lUmens, e nos seus sistemas de
endoscopia, rigida ou flexivel.

Agora ja pode garantir que o material
se encontra em condicdes adequadas
para 0 seu processamento terminal,
seja ele desinfeccao ou esterilizacao!
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TOSI® , TOSI®-LumCheck , TOSI®-FlexiCheck, SonoCheck®,
HemoCheck-S, Pyromol, Pyromol-Test, Pyromol-E, HydroCheck e pH-
Check sdao marcas de PEREG GmbH

O design deste e-book, assim como os graficos, fotografias e textos
editados sdo propriedade de Pergut Portugal, Lda ou de uma das suas
representadas. A Pergut Portugal, Lda reserva para si todos os
direitos de distribuicao ou disseminagao do mesmo por qualquer
meio.

Este e-book foi elaborado com o maior cuidado possivel sendo
permanentemente actualizado. Todo o seu conteudo visa dar uma
informacgao geral e ndo constitui qualquer oferta vinculativa. A Pergut
Portugal, Lda ndo oferece qualquer garantia da correcc¢ao,
actualizacado, qualidade ou plenitude da informacdo contida neste
catdlogo, nao aceitando qualquer responsabilidade legal.
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