B BRAUN

Instrucoes de Uso

Porta Agulhas Adtec

O modelo de Instrucdes de Uso abaixo se aplica aos seguintes produtos:
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Pony =
* : P.-AGULHA DUROGRIP
PLA1SR | <URVO P/DTA. D:5/370MM 5 mm/370 mm

AGULHAS RCT.D:5/420MM

DUROGRIP PORTA-
PLA17R AGUL.CRV.ESQUER. 5 mm/420 mm

o, D:5/420MM

DUROGRIP PORTA-
PL418R AGULHAS 3.5mm/290 mm
RCT.D:3,5/290MM

DUROGRIP PORTA-

: PL419R AGULHAS 3.5 mm/200 mm

— RCT.D:3,5/200MM

t' PLA16R DUROGRIP PORTA- 5 mm/420 mm

Indicacdes

Os porta agulhas AdTec® sdo empregados para fixar e suturar tecidos em cirurgias laparoscdpicas.

Principio de Funcionamento

Com estes porta-agulhas,a Aesculap oferece uma gama de instrumentos especialmente
desenvolvidos para suturar e atar nés cirdrgicos. O punho axial permite que os instrumentos possam
ser rodados muito facilmente. As combinagGes correspondentes dos porta-agulhas permitem um

trabalho fiavel e eficiente.

Caracteristicas:

o Aderéncia especifica em agulhas curvas e retas; aderéncia fidvel sobre o fio de sutura.

o Postura de trabalho ergonémica através do design do cabo axial. A disposicdo axial permite
manter o instrumento em qualquer posigdo.

o Suportes para agulhas versateis disponiveis em diferentes diametros e comprimentos.
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Modo de Uso do produto

1

2
3
4

Fechar o férceps

Legenda

Forceps

Pontos de lubrificacao

Conexao "Luer Lock" para canal de limpeza
Cabo

» Para fechar o férceps 1 e para fixar objetos, sem que o travao integrada no cabo 4 engate,

comprimir ligeiramente o cabo.

Fechar o travao

» Para travar o cabo 4 e o férceps 1, comprimir o cabo completamente, até o travdo engatar

automaticamente
com um clique audivel.
O instrumento encontra-se travado.

Desengatar o travdo

» Comprimir completamente o cabo 4, até o travdo desengatar automaticamente com um

clique audivel.

Nota

Para poder ativar novamente o travao, é necessario entreabrir, pelo menos, o cabo depois de o

travao desengatado.

Composicao
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Os Porta agulhas sdo fabricados em ago inoxidavel conforme a ISO 7153-1 e as mandibulas possuem
também um inserto de carbeto de tungsténio
O cabo é fabricado em peek, borracha de silicone, ago inoxidavel conformado conforme ISO 5832-1

e aco inoxidavel conforme a ISO 7153-1 e ASTM F899

Condigdes de Armazenamento

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

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

Condicdes de Manipulagao

Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

O aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manutencdo e verificacdo

regulares.

Limpeza prévia manual com escova

Limpeza Concentrado isento de aldeido, fenol e
desinfectante [frm] QAV, pH ~ 9"
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: ﬂgua potavel
TA: Temperatura ambiente

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo
de limpeza e

desinfecg¢do validado.
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Fase |

» Imergir totalmente o produto na solucdo desinfetante de limpeza ativa durante, pelo menos 15
min. Para tal,

assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

P Limpar o produto com uma escova adequada na solucdo até os residuos serem completamente
removidos da

superficie.

P 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
descartdvel adequada e

uma solucdo desinfetante de limpeza ativa.

Fase Il

» 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.

Limpeza alcalina automatica e desinfeccdo térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara Unica sem ultra-sons
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Lavagem prévia  <25/77 3

Limpeza 55/131 10 A-CD ®m Concentrado, alcaline:
- pH~13
= <50 de tensioactivos anidnicos

B Solugdo de uso 0,5 %

- pH=~11°
]| Lavagem inter-  =10/50 1 A-CD -
média
v Desinfeccdo tér- 900194 5 A=CD -
mica
v Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim=
peza e desinfeccdo
A-F: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiclégicos, no minimo com
qualidade de dgua potavel)
» Apds uma limpeza/desinfecgdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de

possiveis residuos

Adverténcias/Precaucdes

Perigo de ferimentos efou avarias de funcionamento!
> Antes de cada utilizacdo, realizar um teste de funcionamento.

ATENCAO
Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do campo visual!
> Utilizar o produto apenas sob controle visual
ATENCAO
Perigo de ferimentos efou avarias de funcionamento!
» Nio modificar o produto.
ATENCAO

» Limpar o produto novo apds remover a embalagem de transporte e antes da primeira esterilizacao

(limpeza manual ou em maquina).

» Guardar

o produto novo ou ndo utilizado num local seco, limpo e protegido.
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» Antes de cada utilizacdo, verificar visualmente o produto em relacdo a: pecas soltas, deformadas,
guebradas, com fendas, desgastadas e partidas.

» Na&o utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto
danificado.

P Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

» Para evitar danos na extremidade de trabalho: passar o produto cuidadosamente pelo canal de
trabalho (por ex. trocarte).

» Os produtos apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a formagdo, os
conhecimentos ou a experiéncia necessarios.

» Ler, cumprir e guardar as instru¢des de utilizagao.

» Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada

Danos no produto devido 3 utilizacio de produtos de limpeza/desinfeccdo inade-
quados efou a temperaturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e desinfeccio segundo as instrugoes do fabricante.
CUIDADO Estes produtos
- devem estar homologados para (por ex. aluminio, plisticos, aco inoxidavel),
- néo devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, em silicone).
» Ter em consideracao as indicagdes relativas a concentracio, temperatura e
tempo de reaccao.
» MNao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 96 “C.

Esterilizacéo

e Produto N3o Estéril

e Validade Indeterminada

e Processo de esterilizacdo 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 pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposicdo de 5 min

Formas de apresentacéo comercial
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Os itens sdao fornecidos nao estéreis, embalados individualmente em saco plastico transparente de

polietileno fechado por termosselagem.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

AESCULAP AG Laboratodrios B. Braun S/A

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

S3ao Gongalo —RJ Cep 24751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Resp. Téc.: S6nia M. Q. de Azevedo CRF-RJ 4260
Registro ANVISA n2: 80136990868

SAC: 0800 0227286



