B/BRAUN

MODELO DE INSTRUCOES DE USO

CABO BIPOLAR REUTILIZAVEL AESCULAP

Simbolos no Produto e na Embalagem

Atencdo: Verifique as Instru¢des de Uso encaminhadas junto ao produto

NON STERILE] | Produto entregue em condices néo estéreis

Data de fabricacdo

Indicacdo de Uso

Os cabos de conexao bipolar reutilizaveis sdo usados como condutores de corrente de alta
frequéncia do aparelho de alta freqgliéncia para o0 campo operatorio.

Produtos Variantes

» Verifigue a compatibilidade do conector com tomada do dispositivo de Alta frequéncia

Os cabos de ligacéo bipolar estdo disponiveis nos seguintes variantes:

Conector do Aparelho de Alta Frequéncia

Adeguado para os
equipamento AF
como por exemplo:

ILUSTRACAD

Aesculap

ACMI
Berchtold
Martin
Wolf

Erbe
Storz
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Adequado para os
equipamento AF ILUSTRACAD
como por exemplo:

EMC
Dolley o

Espacamento do pino 22mm

Aesculap
Bowa
EMC
Lamidey
Soring
Va "E‘flab Espagamento do pino 28mm

Erbe

Codman

(]

Espagamento do ping 38mm
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Conector do Instrumental

Adequado para

Instrumental como: ILUSTRACAO
Aesculap
~ m
Conector liso
Aesculap
.l"‘."'-I
o)
Conector de —
Pino Arredondado
Erbe

Martin ﬂ i

Conector EURD, liso

Aesculap BipolJet

instruments ‘.—

Conector com encaixe hexagonal

Aesculap Landolt

coagulation d:

forceps _
P Conector com encaixe hexagonal

CUIDADO!
A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ordem de um médico!
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Manuseamento e preparacdo seguros

» Garantir que o produto e seus acessorios sao operados e utilizados apenas por pessoas com a
formacé&o, conhecimentos ou experiéncia necessaria.

P Ler, seguir e manter as instru¢cdes de uso.
» Use o produto apenas em conformidade com as suas indica¢cdes de uso.

» Retire a embalagem de transporte e limpe totalmente o novo produto antes da esterilizagéo, seja
manualmente ou por um processo mecanico.

» Armazene os produtos novos ou ndo utilizados, em local seco, limpo e lugar seguro.

» Antes de cada uso, inspecionar o produto para verificar componentes soltos, dobrados,
guebrados, rachados, desgastados ou fraturados.

» N&o use o produto se ele estiver danificado ou defeituoso. Segregue o produto se estiver
danificado.

» Para desconectar as conexdes, puxe 0 conector

Perigo de ferimentos causados por queimaduras e/ou explosdo de gases
inflamaveis!

Mesmo durante a utilizacdo correta do aparelho de alta frequéncia, podem ser
geradas faiscas.

» Observar 0s avisos de seguranca em as instrucdes para a utilizacdo do
ATENCAD | dispositivo AF

Risco de queimaduras no paciente / utilizador devido a cabos de acessoérios
ativos

com isolamento insuficiente!

ATENCAD » Regular o aparelho de alta frequéncia, de forma que atensdo méaxima de
saida sejaigual ou inferior a tensao nominal do acessoério, indicada para o
produto.

A tensdo nominal de acessoérios do produto é de 1 000 Vp.

A tensédo de referéncia de acessorio deve ser igual ou superior a tensdo maxima de saida, com a
qgual o produto é utilizado em combinacdo com um adequado dispositivo AF em um modo de
operagao correto.

Para evitar queimaduras com equipamentos de alta freqiiéncia:

» Antes de cada uso, verificar visualmente o produto para: danos ou mudancgas na superficie e
isolamento.

» Nunca coloque o produto abaixo ou proximo ao paciente.

P Siga as instrucdes para o uso do dispositivo de AF.

Risco de injaria ou mau funcionamento
» Sempre que for executar uma funcgdo para verificagcdo antes de utilizar o
produto.

ATENCAD
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Risco de lesdo quando a aplicacédo do produto para fora do campo de viséo!
» Aplique o produto somente sob controle visual.

ATENCAD

Método de reprocessamento validado
e Nota

Respeitar a legislagcdo nacional, as normas e diretivas aplicaveis a nivel nacional e internacional, bem
como as proprias normas de higiene aplicaveis aos métodos de reprocessamento.

¢ Nota

Em doentes com doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes,
observar as legislaces em vigor no pais de uso relativamente ao reprocessamento dos produtos.

e Nota

Devido aos resultados de limpeza melhores e mais seguros, deve dar-se preferéncia a um
reprocessamento a maquina em vez de uma limpeza manual.

e Nota

Tenha em conta que sO se obterd um reprocessamento seguro deste dispositivo médico apos
validacdo prévia do processo de reprocessamento. A responsabilidade pelo processo é do utilizador
ou da pessoa encarregue do reprocessamento.

Devido as tolerancias processuais, as especificacdes do fabricante s6 podem ser consideradas como
valores de referéncia para avaliagdo dos processos de reprocessamento aplicados pelo utilizador
e/ou pela pessoa encarregue do reprocessamento.

e Nota

Caso a esterilizag&do ndo seja concluida, deve ser usado um produto de desinfecc¢ao virucida.

Conselhos gerais

A fim de evitar uma contaminacé&o intensa do tabuleiro de instrumentos, prestar atencao, j4 durante a
aplicagdo, para que os instrumentos contaminados sejam colocados num recipiente & parte, mas ndo
no tabuleiro de instrumentos.

As incrustacdes ou residuos secos podem dificultar e/ou tornar a limpeza ineficiente e podem causar
corrosdo nos agos inoxidaveis. Por conseguinte, ndo se deve exceder um espaco de tempo de 6 h
entre a aplicacdo e o reprocessamento, nem se devem usar temperaturas de pré-limpeza de >45 °C
ou desinfetantes que fixem as incrustagfes (base da substancia ativa: aldeido, &lcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes bésicos, quando usados em excesso nos acgos
inoxidaveis, podem causar corrosao quimica e/ou desbotamento e elegibilidade visual ou maquina da
inscricdo a laser.
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Os residuos de cloro ou cloretados, tal como residuos provenientes da intervengao cirlrgica,
farmacos, soro fisioldgico ou os residuos contidos na agua usada para a limpeza, desinfeccédo e
esterilizacdo, quando aplicados nos acos inoxidaveis, podem causar corroséo (corroséo localizada,
corrosao por tensdo) e, desta forma, levar a uma destruicdo dos produtos. Para uma remocao, lavar
abundantemente com agua completamente dessalinizada e deixar secar em seguida.

SO é permitido utilizar produtos quimicos processuais testados e homologados (por ex. homologacéo
VAH/DGHM ou FDA ou marcacdo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante em termos
de tolerabilidade dos materiais.

Respeitar rigorosamente todas as instru¢cdes de aplicacdo do fabricante no que diz respeito a
temperatura, concentracdo e tempo de reacdo, sob pena de isto poder provocar os seguintes
problemas:

Danos de material, por ex., corrosdo, fendas, fraturas, envelhecimento precoce ou inchamento.

Nao utilizar produtos processuais, visto que estes podem provocar fendas devido a tensdo ou
fragilizag&o.

Limpar o produto logo a seguir a utilizagdo.

No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar desinfetantes de limpeza apropriados. A
fim de evitar a formacédo de espuma e reduzir a eficacia do produto processual: Antes da limpeza e
desinfeccdo na maquina, lavar o produto a fundo com agua corrente.

Preparacao no local de uso

» Desmontar o produto diretamente apds o uso, procedendo conforme descrito nas instrucbes de
utilizacao.

» Lavar as superficies invisiveis, por ex. em produtos com fendas tapadas, lumens ou geometrias
complexas, com, por ex., uma seringa descartavel, utilizando, de preferéncia, agua destilada.

» Remover os residuos visiveis da cirurgia tanto quanto possivel completamente com um pano de
limpeza Umido e que nao largue pelos.

» Transportar o produto para a limpeza e desinfecgdo em estado seco num contentor de eliminacéo
dentro de 6 h.

Limpeza/desinfeccéo

Danos no produto devido a utilizagdo de produtos de limpeza/desinfec¢éo
inadequados e/ou atemperaturas muito elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e desinfec¢do segundo as instru¢des do
fabricante.

Estes produtos

— devem estar homologados para, por exemplo, aluminio, plasticos, ago
inoxidavel

—ndo devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, em silicone).
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentracdo, temperatura e
tempo de reacgdo.

» Nao exceder temperatura de limpeza méxima admissivel de 93 °C.

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

Processo de limpeza e desinfecgdo validado
Processo validado Caracteristicas Referéncia
Limpeza alcalina automaticae @ Colocar o produto num cesto de Capitulo Limpeza/desinfecgdo
desinfeccio térmica rede proprio para a limpeza [evitar automatica e subcapitulo:
sombras de lavagem). B Capitulo Limpeza alcalina
automatica e desinfeccdo tér-
mica

Limpeza/desinfec¢do manual

Risco para o doente!
» Lavar o produto exclusivamente a maquina!

PERIGOD

Limpeza/desinfec¢cdo automatica
= Nota

O aparelho de desinfeccdo, por via de regra, deve possuir uma eficdcia testada (por ex.
homologacdo DGHM ou FDA ou marcacdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

= Nota

O aparelho de desinfeccéo utilizado deve ser submetido a uma manutencgéo e inspec¢ao regulares.

Limpeza alcalina & méquina e desinfeccéo térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfec¢do de cAmara Unica sem ultra-sons.
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| Lavagem prévia <2577 3 AP -
I Limpeza B5/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH-13
- <hb W% de tensioactivos anidnicos
B Solugdo de uso 0,2 %
- pH-11°
LI} Lavagem inter-  =10/50 1 A-CD -
média
v Desinfecgdo a0f194 & A-CD -
térmica
v Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfeccao
AP ﬁ..gua potavel
A-CD: ﬁ.g ua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de dgua potivel)
*Recomenda-se: BBEraun Helimatic Cleaner alcaling

» ApoOs uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de
possiveis residuos.

» Colocar o produto num cesto de rede préprio para a limpeza (evitar sombras de lavagem).

» Para efeitos de limpeza, manter as extremidades de trabalho abertas.

Controle, manutencéo e verificagdo
» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Apoés 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.

» Secar o produto se estiver molhado ou tmido.
» Limpar e desinfetar novamente o produto, caso apresente sujidade.
» 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 Servico de assisténcia técnica.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.
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Embalagem

» Colocar o produto no alojamento previsto para o efeito ou num cesto adequado. Assegurar que 0s
gumes eventualmente existentes ficam protegidos.

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

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacéo do produto durante a armazenagem (DIN
EN 1SO 11607).

Esterilizac&o a vapor

» Assegurar-se de que o produto de esterilizacdo tem acesso a todas as superficies externas e
internas (por ex. abrindo vélvulas e torneiras).

» Processo de esterilizagdo validado

- Esterilizacdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado

- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665

- Esterilizacdo no processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de ndo contaminagéo de 5 min

» No caso de esterilizacdo simultdnea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a
carga maxima admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.

Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados em embalagem esterilizada num lugar protegido do p6, seco,
escuro e com temperatura estével.

Manutencéo
e Nota
Os produtos avariados ndo devem por principio ser reparados!

» Eliminar de imediato um produto danificado.

Assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Nao modificar o produto.

ATENCAO
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» Para trabalhos de manutencdo e reparacéo, dirija-se ao seu representante local da B.
Braun/Aesculap.

Todas as modificagBes nos equipamentos médicos podem levar a uma perda dos direitos de
garantia e responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

Condi¢cBes Ambientais

Umidade Relativa do Ar 10% a 90%, sem condensacao
Temperatura do Ambiente -10°C a +50°C

Pressdo Atmosférica 500 hPa a 1060 hPa

Radiacdo Solar Proteger da Radiacdo Solar direta
Conformidade com a norma | IEC/DIN EN 60601-2-2

Eliminacdo de Residuos

Eliminar os produtos segundo as normas da legislacdo nacional.

Fabricado por:

AESCULAP AG
Aesculap Platz D7853-2
Tuttlingen - Alemanha

Importado e Distribuido por:

LABORATORIOS B. BRAUN S/A

Avenida Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09 — Arsenal
S&o Gongalo /RJ, Brasil, CEP: 24.751-000

Registro ANVISA n°: 80136990683

Responséavel Técnico: Sénia M. Q. de Azevedo

CRF/RJ: n°® 4260

CNPJ: 31.673.254/0001-02



