Instrucoes de Uso

BISTURI DESCARTAVEL AESCULAP

B BRAUN

O modelo de Instrugoes de Uso abaixo se aplica aos seguintes produtos:
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CARBONO #15-C

Indicacoes

O bisturi é um instrumento usado em cortes e incisdes nos tecidos mole, tais como: peles, musculos,

membranas, cartilagens e 6rgdos em geral. O seu uso € Unico, ndo podendo ser reaproveitado nem
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reesterilizado, devendo ser descartado em lixo cirurgico para evitar qualquer tipo de contato com os
mesmos.

Os Bisturis Descartdveis Aesculap, destinam-se a profissionais da area de saude, em especial
Médicos, Dentistas e Veterindrios com a finalidade de atender aos mais variados tipos de

procedimento cirdrgico que necessite de incisado (corte).

Principio de Funcionamento

As laminas do Bisturi Descartavel Aesculap sdo laminadas a fio com tratamento térmico, o que
assegura a sua resisténcia e alto poder de corte. Seu processo de fabricacdo automdtico é

acompanhado em todas as fases e o fio da lamina ndo é manuseado em nenhuma etapa.

As formas da lamina na area de corte irdo variar da seguinte forma: curva em semicirculo, reta

ou curva. Atendendo assim os mais variados tipos de cortes nos procedimentos cirurgicos.

Modo de Uso do produto

O uso do bisturi devera ser feito por cirurgido utilizando a técnica necessaria ao procedimento, os

passos a serem seguidos sdo:

e Retirar a tampa protetora com cuidado. Todo esse processo devera ser feito com técnicas

estéreis.

¢ O bisturi é empunhado por cima, com o cabo apoiado na palma da mao, nas incisGes magistrais,
ou somente pelos dedos, como se fora um arco de violino, na se¢do de tecidos frouxos que nao
requeiram praticamente forca alguma. Em incisGes muito pequenas e de grande precisdo pode

ser usado como se fora um lapis.

* Apos a utilizagdo da lamina, fazer o descarte do bisturi em lixos cirurgicos adequados de acordo

com as normas da vigilancia local.
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Composicao

As laminas do Bisturi Descartavel Aesculap sdo fabricadas em ago carbono seguindo os
padrdes de composi¢do do agco das normas ISO 7740 e 7153. Sua rigidez nunca é inferior a 800

HV. A lamina do bisturi é coberta por uma tampa protetora transparente.

Condicoes de Armazenamento

e Armazenar todos os componentes em sua embalagem original.
e Armazenar em local seco, limpos, livres de raios solares e vapores quimicos.

e N3o pisar ou apoiar qualquer objeto nas caixas

Condigoes para o Transporte

e Para manter a esterilidade do produto quando os bisturis forem transportados, estes nao
devem ser danificados ou expostos a poluicdo.
e Durante o transporte os bisturis devem estar abrigados em local livre de umidade e

solavancos.

Condigoes de Manipulacao

e Este produto deve ser manuseado por profissional da area de saude devidamente treinado para
utilizacdo do mesmo;

¢ A manipulagdo do produto deve ser feita preferencialmente com prote¢do das maos;

¢ Se a embalagem estiver violada ou danificada, ndo utilizar este produto;

¢ Retirar a tampa protetora com cuidado até o aparecimento da lamina do bisturi.

o Utilizar sempre técnicas assépticas no manuseio.

Adverténcias / Precaucoes
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e SEMPRE verifique a integridade da embalagem, caso ela apresente sinais de abertura NAO
utilizar;

e SEMPRE utilizar técnicas assépticas antes e durante o procedimento;

o SEMPRE utilizar técnicas instrumentais adequadas no manuseio do bisturi;

e SEMPRE tenha atencdo ao retirar a tampa protetora do bisturi a fim de evitar a possibilidade de
cortes acidentais;

e SEMPRE descartar o bisturi em locais apropriados, conforme a legislacdo vigente da vigilancia
sanitaria local;

e SEMPRE armazenar em locais limpos, secos, livres dos raios solares e vapores quimicos;

e SEGUIR as instrugdes de transporte e armazenagem nao pisando nem apoiando objetos nas
caixas secundarias e obedecendo ao empilhamento maximo para as caixas tercidrias;

e Por se tratar de produto com validade, SEMPRE utilize o principio do PEPS (primeiro que entra,
primeiro que sai) para evitar o vencimento do produto na drea de armazenagem;

e NUNCA reutilizar o bisturi. Produto de uso unico;

o NUNCA utilizar o bisturi, caso haja alguma contaminagao antes ou durante o procedimento;

e NUNCA utilizar a lamina sem o cabo de bisturi a fim de evitar riscos desnecessarios;

e ATENCAO: Em caso de presenca de deformacdes na superficie da lamina ou indicios de perda de

esterilidade o uso deste lote deve ser suspenso e o fornecedor deve ser contatado.

Esterilizacdo

e Os Bisturis Descartdveis Aesculap sdo esterilizados com radiacdao gama, dando ao produto uma
validade de 5 anos apds a data de esterilizagdo.

e Produto de Reprocessamento Proibido (Conforme RE 2605/2006)

Formas de apresentacdo comercial

Os Bisturis sdao fornecidos embalados individualmente e posteriormente colocados em caixas de
papeldao, contendo 10 pecas. Os materiais de embalagem sdo adequados para radiacdao gama e

podem garantir uma durabilidade da embalagem de pelo menos cinco anos.
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Fabricado por: Importado e Distribuido por:

AESCULAP AG Laboratérios 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: 80136990506

SAC: 0800 0227286



