B BRAUN

Instrucoes de Uso

Aplicador de Clip Slim Aesculap

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

/m/

70mm comprimento da area de trabalho

200mm comprimento total Standard (Padréo) Mini

| C—— RETA FT531B FT5218B

90mm comprimento da area de trabalho

220mm comprimento total Standard (Padréo) Mini

[ — RETA FT532B FT5228

\— ANG. PARA CIMA 15° FT533B FT523B

ANG. PARA CIMA 30° FT534B FT524B

ANG. A DIREITA 15° FT536B FT526B

-"'-"_ ANG. PARA BAIXO 15° FT535B FT525B

ANG. A ESQUERDA 15° FT537B FT527B

110mm comprimento da area de trabalho

240mm comprimento total Standard (Padréo) Mini

L C—

RETA FT538B FT528B
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90mm comprimento da area de trabalho
220mm comprimento total

Standard (Padrdo)

Mini

Vario

FT530B

FT5208B

Indicacdes

O Aplicador de Clip Slim é utilizado para abrir, fechar e aplicar clipes de aneurisma Aesculap

YASARGIL em titanio permanentes e / ou temporarios em intervengées de neurocirdrgica.

Todos os aplicadores de clip Slim estdo marcados segundo o tamanho (Mini ou Standard) e o

material dos clipes a utilizar (titanio), de forma a garantir uma utilizacdo correta dos respetivos clips

no tamanho e material corretos.

Contraindicacdes

m Aplicacdo de clipes em Phynox
m Todas as aplica¢Oes que ndo facam parte da finalidade

m Incompatibilidades de materiai, caso sejam conhecidas

Efeitos Adversos
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Possiveis riscos, efeitos secunddrios ou interacbes da aplicacdo atualmente do conhecimento do

fabricante:

m Ferimento involuntario do tecido circundante com consequente hemorragia

m Infecdo

m Incompatibilidades de materiais

m Permanéncia despercebida de componentes de instrumentos

m Perturbagdes de cicatrizagdo, bem como complicagdes cirurgicas de outra natureza
m Perda do clipe

m Danifica¢do do clipe

Principio de Funcionamento

Todas as pingas de aplicagdo estreitas estdo marcadas segundo o tamanho (Mini ou Standard) e o
material dos clips a utilizar (titanio), de forma a garantir uma utilizacdo correta dos respetivos clips
no tamanho e material corretos.

Aplicadores de clip Slim podem ser distinguidas através dos pinos de codificacdo de cores 4 e das

legendas dos artigos.

Tamanho Pino de marcagio por cores
Standard Azul
Mini Vermelho

P Utilizar os clipes para aneurisma Mini e Standard apenas com a pinc¢a de aplicacdo de clipes de
tamanho adequado (Mini ou Standard).

» Utilizar aplicadores de clip Slim apenas com clipes de aneurisma YASARGIL em titdnio da
Aesculap.

Nota

Aplicador de clip Slim permite o reposicionamento do clipe, contudo, para a remogdo do clipe

recomenda-se uma pinga de remog¢do da Aesculap.
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Falha no funcionamento ou danos no produto devido a alteracdo do blogueio!
» Mo voltar a montar o blogueio ja desmontado.
» N3o curvar o bloqueio.
CUIDADO
Nota

Aplicador de clip Slim pode ser utilizado com ou sem fung¢do de bloqueio.
Nota

A posigdo de entrega do aplicador néo é possivel com um bloqueio desmontado

Modo de Uso do produto
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LEGENDA
1 Forceps

2 Bracos esquerdo/direito

3 Bloqueio com parafuso de fixacdo

4 Pino de marcacgdo de cores

5 Aplicadores de clipes com revestimento Noir®
6 Prismas na base rotativa

7 Aplicadores de clipes Vario

8 Ladminas de regulacao
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Utilizacdo com funcdo de bloqueio

» Colocar o clip para aneurisma no fdrceps 1.

P Pressionar os bracos esquerdo/direito 2 até o bloqueio 3 engatar.
O clipe estd na posicdo travada.

P Colocar a aplicador de clipes 5 com o clipe no campo operatério.
» Para soltar o bloqueio, pressionar os bracos esquerdo/direito 2.

O clipe abre-se.

O bloqueio volta a saltar automaticamente para a posi¢ao destravada.
P Soltar totalmente os bragos direito/esquerdo 2.

O clip para aneurisma fecha-se.

P Soltar a aplicador de clipes 5 do clipe de aneurisma.

Utilizacdo sem funcdo de blogueio

» Desmontar o bloqueio 3 desapertando os parafusos de fixa¢ao.
» Colocar o clip para aneurisma no férceps 1.

» Comprimir os bragos direito/esquerdo 2.

O clip para aneurisma abre-se ao mesmo tempo.

P Soltar totalmente os bracos direito/esquerdo 2.

O clipe de aneurisma fecha-se.

P Soltar a aplicador de clipes 5 do clipe de aneurisma.

Aplicador de clipes Vario

Aplicador de clipes Vario da Aesculap 7 oferece como func¢do adicional uma possibilidade de
rotagdo para o posicionamento do clipe na sua pinca de aplicacdo.

As laminas de regulacdo 8 do aplicador de clipes Vario da Aesculap destinam-se a regulagdo
paralela da placa giratéria 6 na boca. Com a ajuda das laminas de regulacdo (FT402800) a placa

giratodria 6 pode ser rodada.
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Composicédo

Aplicador de clipes Slim é fabricado em aco inoxidavel, conforme ISO 7153-1.
Para uma melhor visibilidade, para além do design mais estreito, foi também aplicado revestimento

Noir® ( material: AITiN) no aplicador.

Condicdes de Armazenamento

O produto deve ser mantido em local limpo, seco, arejado e a temperatura ambiente.
Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do pg,

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.

Condicdes de Manipulagao

Limpeza/desinfeccdo

Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento
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Risco para o doente!
» Reprocessar o produto exclusivamente com limpeza prévia manual e seguida-
mente com limpeza automatica.

PERIGO

Existéncia de risco para o doente devido a contaminacio cruzada!
» N&o limpar produtos sujos num cesto de rede juntamente com produtos limpos.

PERIGO

Danos no produto devido & utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgdo inade-
quados efou a temperaturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e desinfecdo de acordo com as instrucdes do fabri-

CUIDADO cante.
» Ter em consideragio as indicagbes relativas & concentragdo, temperatura e

tempo de reaccio.
» MNio exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 55 "C.

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

P Se for possivel fixar os produtos microcirurgicos de forma segura e adequada a limpeza em
maquinas ou em suportes, esses devem ser limpos e desinfetados automaticamente.

» Para uma limpeza na maquina, ndo utilizar produtos oxidantes (por ex.: H202), visto que estes

causam um esbotamento e/ou uma perda do revestimento.

Limpeza/desinfeccdo automdatica com limpeza prévia manual

Nota

O equipamento de lavagem e desinfe¢do tem que cumprir com uma norma de eficacia comprovada
(por exemplo, cumprimento da ISO 15883).

Nota

O equipamento de lavagem e desinfec¢do utilizado deve ser verificado e sujeito a manutencao

regularmente.
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Limpeza prévia manual com escova

Fase  Passo T t Conc.  Qualidade
[C/F [min] [%]  dadgua

I Limpeza TA =15 1 A-P
(frio)

Il Lavagem TA 1 - A-P
(fria)

A-P: Agua potavel

TA: Temperatura ambiente

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugao 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 aplicdvel, 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 em profundidade, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa
descartdvel adequada (20 ml) e uma solugdo desinfetante de limpeza ativa.

Fase ll

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

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

articulagoes, etc.
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Pré-lavagem <2577 3
Il Limpeza 55131 10 A-CD
i Lavagem intermédia =10/50 1 A-CD
v Segunda lavagem inter- =10/50 1 A-CD
média
v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-CD
Vi Secagem - - -

A-P: Agua potavel
A-CD: Agua dessalinizada

1) Para comprovar a limpeza, foi utilizado o seguinte equipamento de lavagem e desinfe¢do: Miele 7836 CD

2) Produto de limpeza com agdo de inativagdo de prides (ver Informagdo Técnica Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

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

» Colocar o produto no cesto de rede com as articulagles abertas.

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

possiveis residuos.

Restricdo da reutilizacdo

m Se for utilizado com a devida diligéncia e se ndo apresentar danos, o produto pode ser utilizado

até 500 vezes. Qualquer outra reutilizagdo e da responsabilidade do utilizador.

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

como manuseamento, armazenamento e transporte do mesmo.

m A melhor forma de detectar um produto que ja ndo esteja funcional antes da utilizagdo seguinte, e

uma inspecao visual e funcional minuciosa.

m A acumulacgdo de residuos de produto de limpeza pode afetar a compatibilidade bioldgica do

produto. Cabe ao utilizador monitorizar esta situacao.
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Adverténcias / Precaucdes

O cirurgido elabora um plano de cirurgia, que inclui a escolha e o dimensionamento dos clipes e,
consequentemente, também da pinca de aplicacdo estreita. Além do mais, tém de ser observados os
seguintes aspetos antes da utilizagao:

P Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizagao.

P Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Capitulo 2.

0s clips para aneurisma podem ficar danificados, funcionar ou fechar incorrecta-

mente, caso se utilize uma pinga de aplicacdo errada!

» Usar os clips para aneurisma exclusivamente com a pinga de aplicacio de clips
CUIDADO que lhe corresponde, prestando atencio & cor do pino de marcacéo de cores.

Para a utilizacgdo bem-sucedida deste produto, deve estar assegurada uma formacgdo clinica
adequada, bem como o dominio tedrico e prdtico de todas as técnicas cirurgicas necessarias,
incluindo a utiliza¢do deste produto.

A Aesculap n3o se responsabiliza por complica¢des provocadas por:

m Indicacdo ou escolha inadequada do clipe da

m Técnica cirdrgica inadequada

m Associacdo inadequada dos componentes do clipe, especialmente a combinagdo com
componentes de outros fabricantes

m Ultrapassagem dos limites do método de tratamento ou incumprimento das precau¢des médicas
basicas

O utilizador é obrigado a solicitar informacgdes ao fabricante, desde que exista uma situagao pré-
operatdria incerta, sobre a aplicagdo dos produtos correspondentes.

» Na&o utilizar uma pingca de aplicacdo estreita danificada, nem correspondentes clipes de
aneurisma.

De forma a evitar danos na pinc¢a de aplicacdo estreita e nos clipes de aneurisma:

» N3do utilizar a pinga de aplicagdo de clipes como grampo.

» Manusear a pinga de aplicacdo de clipes e os clipes de aneurisma correspondentes com o devido
cuidado.

P Evitar a manipulagdo manual e/ou mecanica da pinga de aplicacdo de clipes.

» Nunca abrir os clipes de aneurisma com os dedos.
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Nota
A utilizagdo excessiva, descuidada ou repetida, sobretudo o abrir e fechar repetido dos clipes de
aneurisma, quer durante a utilizacGo geral, quer durante a limpeza e esterilizagdo, pode alterar a

forca de fecho e afetar a funcionalidade dos clipes de aneurisma.

Esterilizacéo

e Validade Indeterminada

e Produto Ndo Estéril

e Processo de esterilizacdo validado

— Esterilizagdo a vapor no processo de vacuo fracionado

— Esterilizador a vapor segundo a norma EN 285 e validado segundo a norma EN I1SO 17665.

— Esterilizagdo no processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de ndao contamina¢do 18 minutos

para a inativacao de prides

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 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.: Sénia M. Q. de Azevedo CRF-RJ 4260
Registro ANVISA n2: 80136990905

SAC: 0800 0227286



