B BRAUN

Instrucoes de Uso

Bisturi de Diamante Aesculap

O modelo de Instrucdes de Uso abaixo se aplica aos seguintes produtos:

BISTURI DE DIAMANTE AESCULAP
Indicagao: Corte em neurocirurgia

MODELO

cODIGO

DESCRICAO

FD113D

BISTURI DIAMANTE LAMINA REDONDO

FD114D

BISTURI DIAMANTE LAMINA RETRO
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FD115D BISTURI DIAMANTE 45°LAMINA CUNHA

FD116D BISTURI DIAMANTE LAMINA LANCETA

Indicacdes

Os bisturis de diamante sdo indicados para corte em neurocirurgia. O gume distingue-se por uma
agudeza extrema, com a qual se podem alcancar micro incisbes muito precisas ou realizar

preparacGes com exatiddo. Sdo laminas bem afiadas para corte de estrutura delicada.

Principio de Funcionamento

Sdo usadas para corte em neurocirurgia. Sdo laminas bem afiadas para corte de estrutura delicada.
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Modo de Uso do produto

Legenda

1 Bisturi de diamante (lamina de diamante recolhida)
2 Bisturi de diamante (lamina de diamante extraida)
3 Lamina de diamante

4 Manga protetora

5 Cabo

6 Manga de acionamento com conexao de lavagem
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Utilizacao

Risco de ferimentos do doente em caso de fragmentacdo da [3mina de diamante!
» Evitar tocar nas ldminas sensiveis e em pontas com superficies duras ou cutros instrumentos.
» Usar o instrumento apenas em conformidade com o fim a que se destina.

ATENCAD
Danificacdo da lamina de diamante!
» Evitar tocar nas ldminas sensiveis e em pontas com superficies duras ou cutros instrumentos.
» Proteger a ldmina de diamante por meio da manga protectora quando ndo estiver a ser ufili-
zada.
CUIDADO

Extrair a lamina de diamante da manga protetora

» Desbloquear a manga de acionamento 6 rodando no sentido da seta, ver Fig. 1.
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» Empurrar a manga de acionamento 6 no sentido da ponta do instrumento, ver Fig. 2.
» Bloquear a manga de acionamento 6 rodando no sentido da seta, ver Fig. 3.

A lamina de diamante 3 esta agora extraida e fixa.

Recolher a lamina de diamante na manga protetora

» Desbloquear a manga de acionamento 6 rodando-a.

» Empurrar a manga de acionamento 6 no sentido da extremidade do instrumento.
» Bloguear a manga de acionamento 6 rodando-a.

A lamina de diamante 3 estd agora recolhida e fixa.

Composicéao

Diamante conforme ISO 5832-2 e titanio puro

Condicdes de Armazenamento

» Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado. Garantir que
as lamina existentes estdo protegidas.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagdo (por ex. em
contentores de esterilizacdo Aesculap).

> Assegurar que a embalagem evita uma recontaminac¢do do produto durante o armazenamento.
» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do p9,

seco, com pouca luminosidade e com uma temperatura estavel.

Condicdes para o Transporte

Transportar o produto seco num contentor de elimina¢do fechado, num periodo de 6 horas, para os

processos de limpeza e desinfecgao.
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Condicdes de Manipulagéo

Manuseamento e preparacao seguros

P Os produtos e os acessoérios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a
formacgao, os conhecimentos ou a experiéncia necessaria.

» Ler, cumprir e guardar as instru¢des de utilizagao.

P Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicagdo.

» Limpar o produto novo apds remover a embalagem de transporte e antes da primeira
esterilizagdo (limpeza manual ou em maquina).

» Guardar o produto novo ou nao utilizado num local seco, limpo e protegido.

» Antes de cada utilizagao, verificar visualmente o produto em relagdo a: pecas soltas, deformadas,
guebradas, com fendas, desgastadas e partidas.

» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto
danificado.

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecgas sobressalentes originais.

Método de reprocessamento validado

Instructes gerais de seguranca

Nota

Respeitar a legislacdo necional, as narmas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem coma as prdprias mormas de higiene
aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doengd de Creutzfeldt-Jakob (DCY), com suspeita de DCJ ou possivers varigntes, respeifar as legisiacdes em vigor no pais de
aplicacto relotivamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com visto & obtencdo de melhores e mais sequros resulfodos de limpeza, é recomenddwvel dor preferéncia oo reprocessomento aufomdtico em
vez da limpeza manual.

Nota

Ter em otengdo que 50 5€ poderd assegurar wm reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds o validocdo prévio do processo de
reprocessamento. Nesto situocde, o vtilizodorpessoa encarregue oo reprocessamenta assume toda o responsabilidode pelo reprocessamento.
Para a validagdo foram wiilizodas os caroctensticas guimicas recomendodas.

Notao

Caso o esterilizocdo ndo sejo concluida, deve ser usode um produto de desinfecodo virucido.

Notao

Paro informagdes actugis sobre o reprocessamento & g compatibilidede dos materigis, ver tombém o Extranef do Aesculop em

www.extranet bbraoun.com
0 método homologodo de esterilizogho o vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizacdo.
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Informacdes gerais

As incrustacOes ou residuos da intervencdo cirdrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco
eficiente, provocando corrosdo. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h
entre a aplicacdo e a preparacao, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou
desinfetantes que fixem as incrustagGes (base da substdncia ativa: aldeido, alcool). Os produtos de
neutraliza¢do ou detergentes bdsicos, quando usados excessivamente em ago inoxidavel, podem
provocar corrosdo quimica e/ou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscri¢des a
laser. Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervengao cirurgica,
farmacos, soro fisioldgico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecgdo e
esterilizacdo, quando aplicados em aco inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdo punctiforme,
corrosdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a remogdo, lavar
abundantemente com agua completamente dessalinizacdo e deixar secar. Secagem final, quando
necessario. S6 e permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e homologados
(por exemplo, homologacdao VAH ou FDA ou marcagdao CE) e que tenham sido recomendados pelo
fabricante relativamente a compatibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as
instrucdes de aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdao surgir os
seguintes problemas:

m AlteragGes 6pticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteragdes de cor no titdnio ou
aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer alteragGes visiveis da superficie mesmo em solugdes
de aplicacdo/utilizacdo com um valor de pH >8.

m Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacao.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar
a superficie, caso contrario, existe perigo de corrosao.

» Para mais informacgdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro e compativel com o
material e conservador do mesmo, ver emwww.a-k-i.org o item ”“Publications” — "Red brochure —

Proper maintenance of instruments”.
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Preparagdo antes da limpeza
» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano
Umido que ndo desfie na direcdo do corte oposta a extremidade.

» Empurrar a lamina de diamante para a manga protetora e bloquear
Limpeza/desinfeccio
Instrugbes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Perigo de corte devido ao contacto com a [2mina de diamante!
» MNao tocar na ldmina de diamante.
» Activar a manga protectora em caso de ndo utilizacdo.

ATEN{_‘AO » Cuidado a0 manusear e ao limpar.

Danificacdo da lamina de diamante!

» Evitar tocar nas ldminas sensiveis e em pontas com superflcies duras ou outros instrumentos.
» MN2o utilizar ultra-sons.

» N3o limpar a ldmina de diamante com a escova de limpeza.

» Reprocessar o produto num dispositivo de armazenamento apropriado e guardar. Ter atengdo 4
fixacdo segura.

CUIDADD

[Danos no produto devido 3 utilizac3o de produtos de limpeza/desinfeccio inadequados efou a tem-
peraturas demasiado elevadas!

» Utilizar detergentes e desinfectantes admitidos para titdnio, materiais sintéticos e ago inoxi-
dével e respeitar as instrucdies de utilizacio do fabricante.

» Ter em consideragio as indicagdes relativas 4 concentragdo, temperatura e tempo de reacglo.
» Nio exceder uma temperatura de limpeza mixima admissivel de 60 C.

CUIDADD

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar produtos de limpeza/desinfecgdo
apropriados. A fim de evitar a formacdo de espuma e a reducdo da eficiacia do produto quimico
processual: antes da limpeza e desinfec¢do automaticas, lavar o produto em profundidade com agua
corrente.

» Se for possivel fixar os produtos microcirdrgicos de forma segura e adequada a limpeza em

maquinas ou em suportes, esses devem ser limpos e desinfetados automaticamente.
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Processo de limpeza e desinfeccio validado

Limpeza manual com desinfeccdo por
imersio

Seringa descartiwvel 20 ml

B Fase 1 Extrair a Bmina de diamante da

manga protectora e bloquear. Limpar a
ldmina de diamante com um pano de
limpeza descartdvel na direcgao do
corte oposta 3 extremidade. Nao lim-
par a ldmina de diamante com a
escova de limpeza!

Fase 5 Secar o produto com um pano
nue ndo desfie na direcgdo do corte
oposta & extremidade ou com ar com-
primido preparado para fins médicos.
Empurrara [dmina de diamante para a
manga protectora e bloquear.

Capitulo Limpezajdesinfectao manual e

subcapitulo:

B Capitulo Limpeza manual com desin-
fecgdo por imersio

Limpeza prévia 3 m&o com escova e a

seguir limpeza alcalina 3 miguina e desin-

fecgdo térmica

Seringa descartawvel 20 ml

B Extrair 3 1dmina de diamante da

manga protectora e bloquear. Limpar
a lamina de diamante com um pano de
limpeza descartdvel na direcgao do

corte oposta 3 extremidade. Nao lim-

(Capitulo Limpezajdesinfecgio automatica

com limpeza prévia manual e subcapitulo:

B Capitulo Limpeza prévia manual com
BSCOVE

B Capitulo Limpeza alcalina automatica
e desinfeccdo térmica

par a ldmina de diamante com a
escova de limpeza!

B Empurrara ldmina de diamante para a
manga protectora e bloquear.

B Colocar o produto num cesto de rede
proprio para a limpeza [evitar sombras
de [avagem).

W Ligar os componentes com ldmenes e
canais directamente & conexio de
lavagem especial do carro injector.

Limpeza/desinfecgdo manual

> Antes da desinfecc3o manual, deixar escorrer bem 3 dgua de lavagem do produto para evitar uma diluigao da soluc2o desinfectante,
> Apds a limpeza/desinfeccdo manual, verificar se 25 superficies vishveis apresentam residuos.

» Se necessdrio, repetir o processo de limpezafdesinfectao.

Limpeza manual com desinfecgdo por imerso

Limpeza desin- TA (frig) Concentrado isento de aldeido, fenol & QAV, pH
fectante ~ "
] Lavagem inter-  TA (fri) 1 - A-P .
média
i Desinfeccio TA (frie) 15 2 A-P Concentrado isento de sldeido, fenol & QAV, pH
- 5"
' Lavagem final TA (fria) 1 - A-CD -
v Secagem TA - - - -
A-P: Agua potivel
A-CD: Agua completamente desszlinizada (desmineralizada, em termas microbiolégicos, no minimo com qualidade de dgua pots-
vel)

TA: Temperatura ambiente
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» Ter em atencdo as informacgbes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo

de limpeza e desinfecgao validado.

Fasel

P Imergir totalmente o produto na solucdo desinfetante de limpeza ativa durante, pelo menos 15
min. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solu¢do até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

P Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova
adequada.

» Ndo mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa
descartdvel adequada e uma solugao desinfetante de limpeza ativa.

Fase ll

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulagoes, etc.

P Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugao desinfetante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfeccdo, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulagoes, etc.

» Lavar os lumenes, no inicio do tempo de atuac¢do, pelo menos 5 vezes com uma seringa
descartdvel. Para tal, assegurar que todas as

superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagGes, etc., durante a
lavagem final.

P Lavar os lumens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

P Deixar escorrer bem a agua excedente.
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Fase V
» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar

comprimido), ver Processo de limpeza e desinfecg¢do validado.

Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Noto

0 aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcio testoda (por ex. homologagdo pela FDA ou marcacdo CE corres-
pondente a DIN EN ISO 15883).

"
noto

0 aporelho de limpeza e desinfecg0o utilizodo deve ser submetido @ monutengdo e verifico¢do reguiares,

Limpeza prévia manual com escova

Limpeza desin- TA (frio) >15 Concentrado isento de aldeido, fenol e QAV,
fectante pH ~9*
] Lavagem TA (frio) 1 - A-P
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

» Ter em atencgdo as informacgGes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo

de limpeza e desinfecgdo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solucdo o desinfetante de limpeza ativa durante, pelo menos 15
min. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solucdo até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova
adequada.

» Ndo mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa
descartavel adequada e uma solucdo desinfetante de limpeza ativa.

Fase ll

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.
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» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste,

articulagoes, etc.

Limpeza alcalina automatica e desinfeccio térmica
Tipo de aparelho: apareiho de limpezafdesinfeccao de cAmara dnica sem ultra-sons

1 Lavagem prévia <2577

n Limpeza 55/131 o A-CD W Concentrado, alcalino:
= pH=13
= <5 % de tensioactivas anidnicos
B Solugdo de us0 0.5 %

- pH=11"

n Lavagem intermédia  >10/50 1 A-CD -

) Desinfeccao térmica  90/154 5 A-CD -

v Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de limpeza ¢

desinfeccio
A-P: Agua potivel
A-CD: Agua completamente dessalinizada [desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com qualidade de Sgua poti-
vel)

» Apds uma limpezadesinfectdo automdtica, verificar as superficies vishveis quanto 4 presenca de possiveis residuos.

Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos efou avarias de funcionamento!
» Nio modificar o produto.

ATENCAO

Adverténcias / Precaucdes

Controle, manutencdo e verificacdo

Danos no produto (corrosdo de metal/corrosao por fricgao) devido a uma lubrifi-
cacdo insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas méveis (por exemplo,
CUIDADO articulagbes, corredicas e barras roscadas) com éleo de conservagao adequado
a0 processo de esterilizagdo utilizado (por exemplo, em caso de esterilizacdo
com vapor, spray STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas STERILIT® |
JG598).
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Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.
» Apds cada limpeza, desinfeccdo e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza, bom
funcionamento e danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas,
desgastadas ou demolidas.
P Secar o produto se estiver molhado ou umido.
» Limpar e desinfetar novamente o produto, caso apresente sujidade.
P Verificar se o produto funciona corretamente.
» Eliminar imediatamente os produtos que apresentem danos ou avarias de funcionamento e
envia-los para o servico de assisténcia técnica da Aesculap, ver Servigo de assisténcia técnica.
e Ler, seguir e guardar, como literatura de referéncia, as instrucées de utiliza¢do.
o Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Campo de aplicagao.
e Guardar o produto novo ou ndo usado num lugar seco, limpo e protegido.
e Submeter o produto antes de cada utilizagdo a uma inspec¢do visual para detectar possiveis:
partes soltas, defor-madas, quebradas, fendidas, desgastadas e demolidas.
e Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas originais.
Eliminagdo
» Quando houver a eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua

embalagem, ter sempre em ateng¢do as normas nacionais.

Esterilizacéo

e Validade Indeterminada

e Produto Nao Estéril

e Processo de esterilizacdo validado

— Esterilizacdo a vapor no processo de vacuo fraccionado

— Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN I1SO 17665

— Esterilizacdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de ndo contaminagdo de 5 min

» No caso de esterilizacdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a

carga maxima admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.
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Formas de apresentacéo comercial

O instrumental é embalado unitariamente em uma caixa de correr com uma parte de espuma

protegendo o produto.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

AESCULAP AG Laboratodrios B. Braun S/A

Am Aesculap Platz Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09 -
D-78532-Tuttlingen - Alemanha Arsenal

Sao Gongalo —RJ - Cep 24751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Resp. Téc.: S6nia M. Q. de Azevedo CRF-RJ 4260
Registro ANVISA n2: 80136990915

SAC: 0800 0227286



