B BRAUN

Instrucoes de Uso

Aplicador Scalpfix

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

Cédigo

Descrigao

Composigao

FFO12R

Aplicador Scalpfix

Aluminio e PEEK, conforme I1SO 7153-1

Indicacdes

O Aplicador Scalpfix FFO12R é utilizado juntamente com o carregador FFO13R e a pinca de remocdo

FFO14R (opcional).

O grampeador de grampos para o couro cabeludo é utilizado nas cirurgias de trepanac¢do para

colocar grampos para couro cabeludo, esterilizados, na extremidade da ferida do couro cabeludo, ou

seja, hemdstase temporaria do couro cabeludo em cirurgias cranianas.

Deste modo é temporariamente evitado que extravase sangue da extremidade da ferida.

OBS: O carregador (FFO13R) e a pinga de remocdo (FFO14R) sdo objeto a parte deste registro.
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Contraindicagdes

Contraindicacdes absolutas

m Hemdstase de outras regides anatdmicas, ndo mencionadas nas indicacdes
m Incompatibilidade de materiais com polioximetileno

Contraindicacdes relativas

Recomenda-se a ndo aplicagdo de grampos para couro cabeludo em cranios abertos, uma vez que

existe a possibilidade de um grampo cair no campo operatério.

As seguintes condig¢Ges, individualmente ou combinadas, podem ter como resultado uma

recuperagao mais demorada ou por em risco o sucesso da cirurgia:

m Estados clinicos ou cirurgicos que possam impedir o éxito da cirurgia, por exemplo, um couro

cabeludo demasiado fino ou ulcera¢do provocada pelos grampos no couro cabeludo.

Na presenca de contraindicagGes relativas, o utilizador decide individualmente sobre a utilizagao do

produto.

Principio de Funcionamento

Utilizado nas cirurgias de trepanacdo para colocar grampos para couro cabeludo, esterilizados, na
extremidade da ferida do couro cabeludo. Deste modo é temporariamente evitado que extravase

sangue da extremidade da ferida.

Modo de Uso do produto
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Utilizagao

Perigo de ferimentos efou avarias de funcionamento!
» Antes de cada utilizacio, realizar um teste de funcionamento.

P Antes de cada aplicagdo, verificar o produto quanto

ATENCAO a pecas soltas, deformadas, quebradas, fissuradas ou partidas.

Desprendimento dos grampos do couro cabeludo ao soltar o gatilho premido!
» Premir o gatilho apenas quando for efectivamente necessario colocar o grampo
no couro cabeludo.

CUIDADO

O carregador para os grampos de couro cabeludo 4 foi concebido com um dispositivo de fixagao
para transporte 7 e um grampo de seguranca 10. O grampo de seguranca 10 deve ser retirado no
sentido da seta, antes da montagem do carregador 4. O dispositivo de fixagdo para transporte 7 é
desativado na primeira ativagdo com o carregador montado. Enquanto o gatilho ndo tiver sido
totalmente empurrado até ao batente e o grampo do couro cabeludo ainda ndo estiver aberto,
a aplicacdo do grampo do couro cabeludo pode ser cancelada mediante a operacdo de soltar o

gatilho, sem o que o grampo do couro cabeludo seja empurrado para fora do carregador.
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» Empurrar o gatilho 1 para tras, até ao batente, e manté-lo nesta posicao.

O grampo do couro cabeludo 8 e empurrado para fora do carregador 4 e aberto.
P Colocar o grampo para o couro cabeludo aberto 8 na extremidade da ferida.
P Largar lentamente o gatilho 1.

O grampo do couro cabeludo 8 fecha-se e solta-se do carregador.

Desmontagem

» Empurrar a lingueta de bloqueio 5 na direcdo da seta.

P Girar o carregador 4 a parte da frente na diregdo da seta.

P Soltar o gancho 3 do pino piloto do carregador 2 e levantar o carregador, ver Fig. 1.

Figura 2:

2

Figura 3:

Montagem

» Suspender o gancho 3 num angulo de cerca de 600 no pino piloto do carregador 2, ver Fig. 2.

» Girar o carregador 4 com a parte traseira no sentido da seta contra a lingueta de desbloqueio 5,
ver Fig. 3.

» Empurrar a lingueta de desbloqueio 5 na direcdo do carregador 4. Ter atencdo para que o gatilho

1 ndo seja ativado. O carregador engata-se e fica montado.
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Composicédo

Material feito de Aluminio e PEEK, conforme ISO 7153-1

Condicdes de Armazenamento

Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem também esterilizada e num local protegido
do po, seco, com pouca luminosidade e com uma temperatura estavel.
Armazenar os produtos descartaveis acondicionados em embalagem esterilizada num lugar

protegido do po, seco, escuro e a uma temperatura estavel

Condicdes para o Transporte

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

Condicdes de Manipulagao

Preparacdo no local de utilizacdo

P Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de preferéncia com dgua completamente
dessalinizada, por ex. com uma seringa descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano
humido e que nao desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminagdo fechado, num periodo de 6 horas, para

os processos de limpeza e desinfecgao.

Preparacdo antes da limpeza

» N3do desmontar os parafusos de fixacdo que ligam componentes de forma permanente.

» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza, ver Desmontagem.

Limpeza/desinfeccdo
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Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Risco para o doente!
» Lavar o produto exclusivamente 3 maquina!

PERIGO
Danos ou destruicio do produto devido a utilizagdo de produtos de limpeza/desinfecdo
inadequados e/ou a temperaturas demasiado elevadas!
. Utilizar os produtos de limpeza e de desinfegao de acordo com as instru¢des do fabricante.
. Ter em consideragao as indicagdes relativas a concentragao, temperatura e tempo de reagao.

. Nao exceder a temperatura de desinfe¢ao de 95 °C.

» Para uma limpeza automdtica, ndo utilizar produtos oxidantes (por exemplo H202), visto que
estes podem causar um desbotamento e/ou uma perda do revestimento.

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar produtos de limpeza/desinfeccio
apropriados. A fim de evitar a forma¢do 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.

3.8.2 Processo de limpeza e desinfecdo validado

Processo validado Caracteristicas Referéncia

Limpeza manual com desinfec3o por » Fase de secagem: usar um  Capitulo Limpezafdesinfecao
imersdo pano gque ndo largue pelosou manual e subcapitulo:

m FFO14R utilizar ar comprimido medi- o oo Limpeza manual com

cinal . _ . ;
desinfeccdo por imers3o

Limpeza alcalina na maguina e desin-  » Colocar o produte num cesto Capitulo Limpeza/desinfecdo na

fecdo térmica propric para a limpeza (evi- maguina e subcapitulo:

m FF014R tar sombras de lavagem). m Capitulo Limpeza alcalina
automatica e desinfecdo tér-
mica

Limpeza neutra ou ligeiramente aleca-  » Colocar o produto num ceste  Capitulo Limpeza/desinfecdo na

lina e desinfecdo térmica automaticas proprio para a limpeza (evi-  maguina e subcapitulo:

m FFoO7F tar sombras de lavagem). m Capitulo Limpeza neutra ou

m FFO12R ligeiramente alcalina e desin-
fecgao térmica automaticas

Limpeza/desinfecdo manual
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» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma
dilui¢do da solugdo desinfetante.
» Apds a desinfe¢do manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

P Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecio.

3.9.1 Limpeza manual com desinfeccdo por imersdo

Limpeza desinfec- TA (frio) Concentrado isento de aldeido,
tante fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem intermé-  TA(frio] 1 - A-F -
dia
1 Desinfecgao TA [frio) & 2 A-F Concentrado isento de aldeido,
fenol e 04V, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
v Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimao com
gualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

» Ter em atencdo as informagdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo
de limpeza e desinfecdo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugao desinfectante 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.

» N3o mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulac¢des, 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 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.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugdo desinfectante.

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

» Lavar os lUmenes, no inicio do tempo de atuagao, 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, articulagdes, etc., durante a
lavagem final.

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

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar
comprimido), ver Processo de limpeza e desinfe¢do validado.

Limpeza alcalina automatica e desinfecgio térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de camara lnica sem ulira-sons

I A-P -

Lavagem prévia <2577 3

I Limpeza 55/131 10 A-CD B Concentrado, alcaling:
- pH-~13
- <5 Op de tensioactivos anidnicos
B Sclucdo de uso 0,5 %o

- pH-~11*
[l Lavagem inter- =10f50 1 A-CD -
média
v Desinfeccdo tér- 90/194 & A-CD -
mica
v Secagem - - - Conforme o programa para o zparelho de lim-
peza e desinfeccdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termas microbioldgicos, no minima com

qualidade de dgua potavel)
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» Apods uma limpeza/desinfecgdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de

possiveis residuos.

Limpeza neutra ou ligeiramente alcalina e desinfeccio térmica automaticas
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cadmara dnica sem ultra-sons

Lavagem prévia  <25(77 3
Il Limpeza 55131 10 A-CD MNeutra:
m Concentrado:
- pH neutro
- <50 de tensicactivos anidnicos
B Solugio de uso 0,5 %"
Suavemente alcalina:
m Concentrado:
- pH=485
- <50 de tensicactivos anidnicos
B Solucio de 0,506
1] Lavagem inter-  =10/50 1 A-CD -
media
v Desinfecgdo 90/194 &5 A-CD -
térmica
v Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfecgao
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)

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

possiveis residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecgdo.

N3o esta definido nenhum nimero maximo de aplicagBes e ciclos de reprocessamento para o

produto.

m A vida util do produto é limitada por danos, desgaste normal, tipo e duracdo da aplicacdo, bem

como manuseamento, armazenamento e transporte do mesmo.

m A melhor forma de detetar um produto que ja ndo esteja funcional antes da utilizacdo seguinte, é

uma inspegao visual e funcional minuciosa.
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m A acumulacgdo de residuos de produto de limpeza pode afetar a compatibilidade biolégica do

produto. Cabe ao utilizador monitorizar esta situagao.

Adverténcias / Precaucdes

Controle, manutencdo e verificagdo

Danos no produto (corrosdo de metal/corrosdo por fricgdo) devido a uma lubrifi-
cacdo insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas méveis (por exemplo,
CUIDADO articulacbes, corredicas e barras roscadas) com dleo de conservacdo adequado
ao processo de esterilizaco utilizado (por exemplo, em caso de esterilizacdo
com vapor, spray STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas STERILIT® |

JG598).

Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.
» Apds cada limpeza, desinfecgdao 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 Umido.
P 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 servigco
de assisténcia técnica da Aesculap, ver Servigo de assisténcia técnica.
e Ler, seguir e guardar, como literatura de referéncia, as instrucées de utilizacdo.

Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Campo de aplicacdo.

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

Submeter o produto antes de cada utilizagdo a uma inspecdo visual para detectar possiveis:

partes soltas, defor-madas, quebradas, fendidas, desgastadas e demolidas.

Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas originais.

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

danificados.
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e Os produtos e os acessoérios sé podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham

da formacao, dos conhecimentos ou da experiéncia necessarios.

Esterilizacéo

Validade Indeterminada

Produto N3o Estéril

Processo de esterilizagado validado

— Esterilizagdo a vapor no processo de vacuo fracionado

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

— Esterilizagdo no processo de vacuo fracionado 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.

Formas de apresentacéo comercial

Embalado unitariamente em saco de polietileno, presentes numa caixa com abertura deslizante de

cartolina

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

AESCULAP AG Laboratdrios B. Braun S/A

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

Sdo Gongalo — RJ - Cep 24751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Resp. Téc.: S6nia M. Q. de Azevedo CRF-RJ 4260
Registro ANVISA n2: 80136999052

SAC: 0800 0227286



