B BRAUN

Instrucoes de Uso

Pinca aplicadora em titanio para clips de aneurisma

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

ST aplicador de Ciipes Vario

220 mm, 8%"

FTa127 FT402T

B As extremidades oscilantes e as

pecas de garras ajustaveis
proporcionam versatilidade
melhorada para o posicionamento
do clipe.

FT402/800
_40_21_ ® Chave de Ajuste para Aplicador

Vario de Clipe para ajuste da
secdo oscilante em angulo.
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O Aplicador XS & removivelem 2
partes para limpeza minuciosa.
Uma escova de limpeza £ fornecida
gratutamente com cadaaplicador. Lo
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- Pinca aplicadora de clip baioneta dupla

padrido
comprimento total 225mm

€] oo ©°

FTs01T com trava /

FTs05T sem trava

I

P

padrido
comprimento total 245mm

&
FTso2T com trava
_— 00 0 0
FTS06T sem trava
miniatura

comprimento total 225mm

&
FTsnT com trava
FT515T sem trava

miniatura
comprimento total 245mm

' /
v
FIs12T com trava /
EEEEe—— 200000

FTs16T sem trava

Indicacgdes

A Pinca aplicadora em titanio para clips aneurisma é utilizada exclusivamente para a colocac¢do de
clipes de aneurisma intracranianos AESCULAP de titanio. Estes instrumentos estdo disponiveis em

guatro versGes: YASARGIL, CASPAR, XS e VARIO. Cada versao possui dois tamanhos: mini e padrao.
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Principio de Funcionamento

As pincas aplicadoras de clipes seguram o clipe e o aplicam no lugar desejado.
Elas possuem extremidades oscilantes e as pecas de agarre do clipe sdo ajustaveis de modo a
proporcionar versatilidade para o posicionamento. O mecanismo de travamento pode ser acionado

ou nao, dependendo da preferéncia do médico.

Modo de Uso do produto

O cirurgido terd que possuir conhecimentos na aplicacdo de clipes de aneurisma. Ele deve dominar,
tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirurgicas reconhecidas relativamente a implantagdo dos
clipes de aneurisma em titanio da AESCULAP.

Utilizacao
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Fig. D

Importante: A cor do cabo do aplicador/pin¢a tem que corresponder a cor da peca da mola do clipe.
Atencgdo: Os clipes de aneurisma podem sofrer danos se for utilizada um aplicador/pinga incorreto.
Utilizar os clipes exclusivamente com os aplicadores corretos.

Observe a cor do pino (3).

Clipe de Aneurisma de titanio

Padrao AZUL

Mini VERMELHO

Funcdo de Bloqueio:

Observacdo: O aplicador de clipes pode ser utilizado com ou sem fungdo de bloqueio.
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Aplicagao sem fungdo de bloqueio:
e Introduzir o clipe na garra da pega (1);

e Fechar os bracos esquerdo/direito (2). O clipe abre;

Soltar os bracos esquerdo/direito (2). O clipe fecha;

e Separe o aplicador (7) do clipe.

Aplicagdo com fungdo de bloqueio:

Aproximacao do clipes da area cirurgica e fechamento do bloqueio

e Introduzir o clipe na garra da pega (1);

e Aperte o botdo de blogueio (4) e pressione ao mesmo tempo os bragos esquerdo/direito (2),
ver Fig. A. O bloqueio estd fechado, ver Fig. B.

Com o bloqueio (5) fechado, a garra (1) fica ligeiramente fechada de modo a que o clipe fica
preso.

Abertura do blogqueio

e Fechar os bragos esquerdo/direito (2) até o final;
e Agarra (1) do aplicador se fecha e o clipe abre. A haste (6) volta automaticamente a posicdo
de desbloqueio, ver Fig. C.

Separar o aplicador do clipe

e Soltar os bracos esquerdo/direito (2), ver Fig.D;
A garra (1) do aplicador se abre e o clipe fecha.

e Separar o aplicador (7) do clipe de aneurisma.

Composicado

Os modelos do produto Pinca aplicadora em titanio para clips aneurisma sao fabricados em liga de

titanio - TiAlI6V4 - em conformidade com a norma I1SO 5832-3.

Condicdes de Armazenamento

» Armazenar todos os componentes em sua embalagem original.
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O produto deve ser mantido em local limpo, seco e arejado.

Condicdes para o Transporte

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

Condicdes de Manipulagao

Depois de cada utilizacao

Limpar e desinfectar o mais rapido possivel o produto contaminadeo.

Mo caso de limpeza e desinfeccdo & maquina, colocar os produtos em
cestos de rede proprios para a limpeza (evitar sombras de lavagem).

Desmontar os componentes dos produtos desmontdveis, ver Desmon-
tagem/Montagem dos instrumentos.

Limpar e desinfectar, de preferéncia, sob a forma seca.

Mo caso de limpeza e desinfeccio sob a forma molhada, utilizar desin-
fectantes de limpeza activa. Antes da limpeza e desinfecgdo & maqui-
na, lavar o produto a fundo com dgua limpa e corrente.

Caso necessario, executar um tratamento com ultra-sons sequindo as

instrugdies do fabricante do aparelho:

- como apoio mecanico eficiente, no caso de limpeza & méo.

- para pré-tratamento de produtos com incrustagdes secas, antes da
limpeza 4 maquina.

- para tratamento final de produtos com incrustagdes residuais, apds
a limpeza & maquina.

Limpar o produto & mao ou & maquina.

Limpar e desinfectar & mao os produtos que possuem extremidades de
trabalho delgadas.

Respeitar as indicacfies do fabricante.
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Limpeza/Desinfeccido @ mao

Colocar o preduto num desinfectante apropriado, de limpeza activa, de
forma a que todas as superficies, cavidades, [imens e aberturas fiquem
cobertas. Respeitar as instrucbes do fabricante relativas & utilizacdo
correcta do desinfectante.

Depois da desinfeccdo quimica, lavar abundantemente com agua limpa
e corrente. Respeitar as instrugdes do fabricante relativas & utilizagao
correcta do desinfectante.

Remover impurezas aderentes com uma escova macia sintética. Nao
usar produtos de limpeza abrasivos nem escovas de metal.

Limpar os lUmens e canais com escovas redondas macias de material
sintético e com didmetro adequado.

Executar a lavagem final com agua destilada ou completamente des-
salinizada.

Secar o produto com um pano absorvente que ndo largque pélos.
Secar os lumens e os canais com ar comprimido.

Limpeza/Desinfeccdo & maquina
Limpar, desinfectar e esterilizar os produtos com processos de limpeza
optimizada. Respeitar as instrugbes do fabricante do aparelho.

Executar a lavagem final com agua destilada ou completamente
deszalinizada.

Respeitar um periodo de secagem suficiente.

Depois de terminado o programa, retirar o produto imediatamente da
magquina.

Conservacao e verificacao

Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.

Lubrificar ligeiramente as pecas mdveis [por ex. articulagdes e uniGes)
com aleo de conservagdo esterilizavel e permeavel ao vapor (por ex.
spray JG &00 AESCULAP STERILIT ou dleo de conservacio JG 538).

Compor o produto desmontade, ver Desmontagem/Montagem dos ins-
trumentos.

Verificar o produto depois de cada limpeza e desinfecglo quanto a:
limpeza, bom funcionamento e danos, por ex, no isolamento, partes
soltas, deformadas, quebradas, fendidas, desgastadas e demolidas.

Apartar imediatamente os produtos danificados.

Nota
(0 uso intensivo dos instrumentos pode originar desgaste normal,
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Adverténcias / Precaucdes

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

A esterilizag¢do do instrumental cirdrgico ndo é substituida pela limpeza.

Uma vez esterilizados, os instrumentais devem ser abertos somente no centro cirtrgico, em
condigBes assépticas.

A temperatura maxima de limpeza ndo pode exceder a 55°C.

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

Esterilizar corretamente os produtos antes do uso.

Utilizar sempre técnicas assépticas no manuseio.

Respeitar as instru¢des de utilizagdo relativas aos clipes de aneurisma em titénio da
AESCULAP, bem como o manual cirurgico relativo a implantagdo dos clipes.

Ler, respeitar e guardar as instrucdes de utilizagdo.

Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Indicacdo de Uso/ Finalidade.
Limpar bem o produto novo antes de este ser esterilizado pela primeira vez (a mdo ou a
maquina). Ndo devem ser utilizados para a limpeza materiais como escovas metdlicas ou
palhas de aco.

Guardar o produto novo ou ndo usado num lugar seco, limpo e protegido. Os instrumentais
em titanio devem ser guardados em separado dos instrumentais de outros materiais, como
por exemplo aco inoxidavel.

Verificar o produto depois de cada limpeza e desinfecgdo quanto a limpeza, bom
funcionamento e danos, por ex., no isolamento, partes soltas, deformadas, quebradas,
fendidas, desgastadas e demolidas.

N3do utilizar produtos que apresentam danos ou defeitos. Separar imediatamente os
produtos danificados.

Substituir imediatamente os componentes que apresentem danos ou defeitos por pecas
sobressalentes originais.

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

partes soltas, deformadas, quebradas, fendidas, desgastadas e demolidas.
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Esterilizacéo

Validade Indeterminada

Produto N3o Estéril

Processo de esterilizagdo validado

— Esterilizagdo a vapor no 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 ndao contaminagado de 5 min

» No caso de esterilizagdo 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

Os produtos sdo embalados individualmente em bolsas de polietileno

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

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: 80136990685

SAC: 0800 0227286



