B BRAUN

Instrucoes de Uso

FAMILIA DE INSTRUMENTAIS CIRURGICOS AESCULAP

Indicacoes

A Familia de Instrumentais Cirdrgicos Aesculap foram confeccionados para serem utilizados em
procedimentos cirlurgicos, e estdo disponiveis em diferentes dimensdes e formatos. A familia
contempla instrumentais cortantes, ndo cortantes, articulados e nao articulados, sem conexao a

equipamentos.

Principio de Funcionamento

A utilizacdo destes componentes é decidida pelo profissional médico-cirurgido, sob sua prépria

responsabilidade e em fung¢do das respectivas indica¢des.

Modo de Uso do produto

O cirurgido deve dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirurgicas reconhecidas.
Ler e respeitar o manual cirdrgico antes de utilizar os instrumentos, e guarda-lo num lugar seguro

para consultas posteriores.

Composicio

Os Instrumentais sdo fabricados em aco inoxidavel martensitico e austenitico, conforme a 1SO

7153-1 para as partes em contato com paciente, POM, vidro e PEEK.

Condicoes de Armazenamento

e Armazenar todos os componentes em sua embalagem original.

e O produto deve ser mantido em local limpo, seco, arejado e a temperatura ambiente.
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Condigoes para o Transporte

e Durante o transporte devem ser evitados impactos, pois o produto pode ser danificado.

Condicoes de Manipulacio

Todo instrumental cirdrgico deve ser submetido a esterilizacdo antes de ser utilizado.

Realizar uma limpeza ultrassonica:

— como apoio mecanico eficaz, no caso de limpeza/desinfec¢do a mao.

— para um pré-tratamento de produtos com incrustacbes secas, antes da limpeza/desinfeccdo a
maquina.

— como apoio mecanico integrado a limpeza/desinfeccdo a maquina.

— para tratamento final de produtos com incrustacGes residuais ndo removidas, apds a

limpeza/desinfec¢do a maquina.

1)Aplicavel apenas para Instrumentais ndo usados em procedimentos no Sistema Nervoso Central

Limpeza/desinfec¢do manual

» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem a dgua de lavagem do produto para evitar uma
diluicdo da solucgdo desinfectante.

» Apds a limpeza/desinfeccdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecgao.
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Limpeza manual com ultra-sons e desinfeccdo por imersio

Limpeza por TA (frio) Concentrado isento de aldeido, fenol
ultra-sons e QAV, pH - 9°
I Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
intermédia
1] Desinfecgdo TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol
e QAV, pH ~ 9°
v Lavagem TA (frio) 1 - A-CD -
final
v Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: ﬁtgua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiologicos, no minimo com
qualidade de dgua potivel)
TA: Temperatura ambiente

Ter em atencgdo as informacgGes sobre escovas apropriadas e seringas descartdveis, ver Processo de
limpeza e

desinfecc¢do validado.

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz).
Durante este procedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-
se sombras acusticas.

» 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, articulacGes, etc., durante a
limpeza.

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

Fase Il

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

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugdo desinfectante.

» Mova os componentes ndo rigidos durante a desinfec¢do, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulacdes, etc.

» Lavar os lumenes, no inicio do tempo de atuacdo, pelo menos 5 vezes com uma seringa
descartavel. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

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

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

» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V

P Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar

comprimido), ver Processo de limpeza e desinfecgdo validado.

Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Limpeza prévia manual com escova

| Limpeza TA =15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
desinfectante  (frio) Qav, pH - 9*
I Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

» Ter em atengdo as informagdes sobre escovas apropriadas e seringas descartdveis, ver Processo
de limpeza e desinfec¢do validado.

Fase |
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» Imergir totalmente o produto na solu¢do desinfectante de limpeza activa 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 solugdo desinfectante de limpeza activa.

Fase ll

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

» Durante a lavagem, mover os componentes mdveis como, por exemplo, parafusos de ajuste,

articulagdes, etc.

Limpeza alcalina automatica e desinfeccio térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccio de cdmara Unica sem ultra-sons

Lavagem prévia  <25/77

I Limpeza 55131 10 A-CD B Concentrado, alealino:
- pH-13
- =59 de tensioactivos anidnicos
B Solugio de uso 0,5 %
- pH-11"
]| Lavagem inter- =10/50 1 A-CD -
média
") Desinfecgdo tér- 90/134 5 A-CD -
mica
v Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfeccdo
A-P: Agua potavel
A-CD: ﬁ.gua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de dqua potavel)

» Apds uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de

possiveis residuos
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2)

Aplicavel apenas para Instrumentais usados em procedimentos no Sistema Nervoso Central

Limpeza mecanica alcalina e desinfeccdo térmica

| Limpeza prévia <25 3 A-P

Il Limpeza 55 10 A-CD Detergente inativador de
prion

I Neutralizagao >10 2 A-CD

\% Lavagem intermediaria | >10 1 A-CD

Vv Lavagem intermediaria Il >10 1 A-CD

\ Desinfeccao térmica 90 5 A-CD

Vi Secagem - - - Conforme o programa
para o aparelho de
limpeza e desinfeccao

A-P: Agua potavel

A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo

com qualidade de agua potavel)

1) O seguinte dispositivo de limpeza e desinfec¢do foi utilizado para verificar a limpeza: Miele 7836CD

» Coloque o produto numa bandeja adequada para a limpeza (evite enxaguar pontos cegos).

» Coloque o produto na bandeja com todas as ligaces do produto e articulacbes abertas.

» Ligue os componentes com limenes e canais diretamente a porta de enxaguamento do injetor de

transporte.

» Apds uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de

possiveis residuos.

Adverténcias

A esterilizacdo do instrumental cirdrgico ndo é substituida pela limpeza.
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. Verificar o produto depois de cada limpeza, desinfeccdo e secagem quanto a: secura,
limpeza, bom funcionamento e danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas,

guebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.

Precaucoes

e Ler, seguir e guardar, como literatura de referéncia, as instrucdes de utilizacdo.

e Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina

e Antes de ser esterilizado, sempre limpar e desinfetar bem o produto.

e Guardar o produto novo ou nao usado num lugar seco, limpo e protegido.

e Submeter o produto antes de cada utilizagdo a uma inspegdo visual para detectar possiveis:
partes soltas, deformadas, quebradas, fendidas, desgastadas e demolidas.

e Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas originais.

e N3o utilizar produtos que apresentam danos ou defeitos. Apartar imediatamente os
produtos danificados.

e Os produtos e os acessoérios s6 podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham

da formacgdo, dos conhecimentos ou da experiéncia necessarios.

Esterilizagdo

e Produto Ndo Estéril
e Validade indeterminada
e Esterilizacdo a vapor

» Garantir que o produto de esterilizacdo tem acesso a todas as superficies internas e externas.

1)Processo de esterilizagdo validado para instrumentais ndo usados no Sistema Nervoso Central
— Esterilizacdo a vapor no 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 contaminag¢do de 5 min
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» 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.

2)Processo de esterilizacdo validado para instrumentais usados no Sistema Nervoso Central

— Esterilizacdo a vapor pelo processo de vacuo fraccionado

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

— Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de retencdo de 18 min para
inativa¢do do prion.

» 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.

Formas de apresentacdo comercial

Os instrumentais sdo embalados individualmente em bolsas de polietileno que sdo seladas

termicamente.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:
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