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AESCULAP®
Tesouras com anéis e de mola

1. Sobre este documento

Nota
Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica nio estdo descritos nestas instrugdes de utilizagéo.

1.1 Area de aplicacdo

Estas instrugoes de utilizagdo aplicam-se as tesouras com anéis e de mola de todas as especialidades cirdrgi-
cas.

Nota

A respetiva marca CE vdlida do produto pode ser visualizada na etiqueta ou na embalagem do produto.

» Para as instrucdes de utilizacdo especificas dos artigos, bem como informagées sobre a compatibilidade
dos materiais e vida util, ver B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador e/ou o produto, que podem surgir durante a
utilizagao do produto. As adverténcias estao assinaladas da seguinte forma:

A\ ATENGAO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se 0 mesmo nio for evitado, pode resultar em ferimentos ligei-
ros ou de gravidade média.

A\ cuibADO
Indica um dano material possivelmente iminente. Se 0 mesmo nao for evitado, pode resultar em danos
no produto.

2.  Aplicagdo clinica
2.1 Areas de aplicagio e restricio de aplicagiio

2.1.1 Finalidade

Tesouras cirargicas
Os instrumentos sdo utilizados para cortar tecidos e/ou complementos médicos.

Tesouras de dissecagio
Os instrumentos sdo utilizados para cortar efou dissecar tecidos.

Tesouras para unhas
Os instrumentos sdo utilizados para cortar ou separar as unhas dos pés e das mios efou a pele das unhas.

Tesouras para bandagens e materiais
Os instrumentos sdo utilizados para cortar materiais médicos efou vestudrio.

Microtesouras
Os instrumentos sdo utilizados para cortar efou dissecar tecidos em microcirurgias.

2.1.2 Indicagdes
Os instrumentos sao utilizados numa grande variedade de operagdes e procedimentos em todas as especiali-
dades cirtrgicas, ver Finalidade.

2.1.3 Contraindicagdes
De momento, ndo sdo conhecidas contraindicacdes para o produto.

2.2 Instrugdes de seguranca

2.2.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizacdo e aplicagdo incorretas, e para ndo comprometer a

garantia e a responsabilidade do fabricante:

» Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de utilizacao.

» Observar as informagdes de seguranga e as instrugcdes de manutencdo.

» Os produtos e os acessorios s6 podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham da formagao,
dos conhecimentos e da experiéncia necessarios.

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

» Antes da utilizagdo do produto, verificar se este se encontra operacional e em boas condigdes.

» Manter o manual de instrugdes para o utilizador num local acessivel.

Nota

0 utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e as entidades competentes do pais em que esteja estabe-

lecido, todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Indicagdes sobre intervengdes cirurgicas

0 utilizador assume a responsabilidade pela execugdo correta da intervencéao cirtrgica.

Requisito para a aplicagdo bem-sucedida deste produto € uma formagao clinica adequada e o dominio teérico
e pratico de todas as técnicas cirirgicas necessarias, incluindo a aplicagdo deste produto.

Se existir uma situacao pré-operatéria incerta, o utilizador tem o dever de solicitar informagdes ao fabricante
sobre a aplicagdo dos produtos.

2.2.2 Esterilidade
0 instrumento € fornecido néo esterilizado.

» Limpar o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de o esterilizar pela primeira
vez.

2.3 Utilizagdo

A\ ATENGAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

» Antes de cada aplicagéo, verificar o produto quanto a pegas soltas, deformadas, quebradas, fissuradas
ou partidas.

» Antes de cada utilizacdo, realizar um teste de funcionamento.

3. Método de reprocessamento validado

3.1 Indicagdes de seguranga gerais

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as
proprias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, respeitar as
legislagbes em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista a obtengdo de melhores e mais seguros resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao
reprocessamento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

Ter em atengdo que so se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds a
validagéo prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reproces-
samento assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Nota

Caso a esterilizagdo néo seja concluida, deve ser usado um produto de desinfeccdo virucida.

Nota

Para informagdes atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também B. Braun elFU
em eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.

3.2 Informagdes gerais

As incrustacoes ou residuos da intervencgdo cirlirgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente,

provocando corrosao. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacao e

a preparagao, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as

incrustacdes (base da substéncia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em acgo inoxidavel,

podem provocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscricdes a

laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencéo cirtrgica, farmacos, soro

fisioldgico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecgéo e esterilizacao, quando aplicados

em aco inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosio punctiforme, corrosao por tenséo) e, desta forma, provo-
car a destruicdo dos produtos. Para a remogéo, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada

e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

So ¢ permitida a utilizagcdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homolo-

gacdo VAH ou FDA ou marcacéo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente & com-

patibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de aplicacao do fabricante dos produ-
tos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteragdes Opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteragdes de cor no titanio ou aluminio.
No caso do aluminio, podem ocorrer alteragées visiveis da superficie mesmo em solucdes de aplicagao/uti-
lizagdo com um valor de pH >8.

B Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacao.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a super-
ficie, caso contrario, existe perigo de corrosédo.

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro, compativel com o material e
cuidadoso, consultar o item www.a-k-i.org "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Produtos reutilizaveis
Nao sdo conhecidas influéncias no reprocessamento que resultem em danos no produto.

A melhor forma de detetar um produto que ja néo esteja funcional antes da utilizacao sequinte, € uma inspe-
¢éo visual e funcional minuciosa, ver Inspecao.

3.4  Preparagdo no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies néo visiveis de preferéncia com agua completamente dessalinizada, por
ex. com uma seringa descartavel.

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

» Transportar o produto seco num contentor de eliminagdo fechado, num periodo de 6 horas, para os pro-
cessos de limpeza e desinfeccao.

3.5 Limpeza/desinfecdo automatica

3.5.1 Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessa-
mento

Danos ou destruigdo do produto devido a utilizagdo de produtos de limpeza/desinfecdo inadequados efou a

temperaturas demasiado elevadas!

» Utilizar os produtos de limpeza e de desinfecdo de acordo com as instrugdes do fabricante.

» Ter em consideracdo as indicacées relativas a concentragédo, temperatura e tempo de reacdo.

» Nao exceder a temperatura de desinfegdo de 96 °C.

Nos produtos com camadas de plasma (por ex., instrumentos Noir), a aplicagdo de processos de limpeza espe-

ciais com a adicéo de produtos quimicos de acdo oxidante (por ex., peroxido de hidrogénio H,0,) provoca a

agresséo efou desgaste da camada.

» Para limpar, ndo utilizar produtos quimicos oxidantes.

» Utilizar produtos de limpeza/desinfecdo adequados para a eliminagdo a himido. Para evitar formagéo de
espuma e deterioracéo da eficacia do produto quimico de reprocessamento: Antes da lavagem na maquina
e da desinfecdo, enxaguar bem o produto em agua corrente.

3.5.2 Processo de limpeza e desinfecdo validado

Processo validado Caracteristicas Referéncia
Limpeza manual com » Utilizar as escovas de limpeza adequadas. ~ Capitulo Limpeza/desinfe-
desinfecdo por imersdo » Manter as extremidades de trabalho ¢d0 manual e subcapitulo:

abertas para a limpeza.

» Limpar o produto com articulagdes
moveis na posi¢cao aberta e com as articu-
lagdes em movimento, respetivamente.

» Fase de secagem: Usar um pano que ndo
largue pelos ou ar comprimido adequado
para utilizagdo médica

H Capitulo Limpeza
manual com desinfec-
¢do por imersdo

Limpeza alcalina automa- » Colocar o produto no cesto proprio paraa  Capitulo Limpeza/desinfe-
tica e desinfecao térmica limpeza (evitar sombras de lavagem). ¢do automatica e subcapi-
» Manter as extremidades de trabalho tulo:
abertas para a limpeza. B Capitulo Limpeza alca-
» Colocar o produto no cesto com a articu- lina automatica e
lagao aberta. desinfecéo térmica




3.6  Limpeza/desinfecdo manual

» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a dgua de lavagem do produto para evitar uma diluicao
da solugédo desinfetante.

» Apos a desinfecao manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

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

3.6.1 Limpeza manual com desinfeccdo por imersio

Fase  Passo T t Conc.  Quali- Caracteristicas quimicas
[°c/°’Fl  [min]  [%] dade da
4gua
| Limpeza desinfec-  TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de alde-
tante ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermé-  TA (frio) 1 - A-P -
dia
1] Desinfecgéo TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
\" Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\ Secagem TA - - - -
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no
minimo com qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencéo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza
e desinfecéo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugao 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.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Em sequida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel ade-
quada e uma solucdo desinfectante de limpeza activa.

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, articulagdes,
ete.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugdo desinfectante.

» Mova os componentes néo rigidos durante a desinfeccao, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes,
ete.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuagdo, 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).

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

» Lavar os limens 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 compri-
mido), ver Processo de limpeza e desinfecdo validado.

3.7 Limpeza/desinfecdo automatica
Nota

0 aparelho de desinfec¢éo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela
FDA ou marcagdo CE correspondente a DIN EN SO 15883).

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificacdo regulares.

3.7.1 Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara unica sem ultra-sons

Fase  Passo T t Quali- Caracteristicas quimicas/observa-
[°C/°F] [min] dadeda ¢do
agua

| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -
1l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:

- pH~13

- <5 0% de tensioactivos anio-

nicos

M Solucao de uso 0,5 %

- pH~11*
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
\Y Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vv Secagem - - - Conforme o programa para o apare-
Iho de limpeza e desinfeccdo
A-P /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no

minimo com qualidade de agua potével)
*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Ap6s uma limpeza/desinfecio automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis
residuos.

3.8 Inspecgdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou humido.

3.8.1 Inspecdo visual

» Assegurar que todos os contaminantes foram removidos. Prestar especial atencdo, por exemplo, as super-
ficies de contacto, dobradicas, hastes, cavidades, bem como as ranhuras de perfuragao.

» No caso de produtos com sujidade: repetir o processo de limpeza e desinfecéo.

Verificar o produto quanto a danos, por exemplo, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, des-

gastadas, fortemente arranhadas e partidas.

Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

Inspecionar se as arestas de corte sdo continuas e estao afiadas, e se tém entalhes e outros danos.

Verificar as superficies quanto a modificagdes asperas.

Inspecionar o produto quanto a rebarbas, que podem danificar tecidos ou luvas cirdrgicas.

Inspecionar o produto quanto a pegas soltas ou em falta.

Eliminar imediatamente um produto que apresente danos e envia-lo para o servico de assisténcia técnica

da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

v
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3.8.2 Teste de funcionamento

A cuibabo

Danos no produto (corroséo de metal/corroséo por fricgdo) devido a uma lubrificagdo insuficiente!

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pegas moveis (por exemplo, articulagdes, corredigas
e barras roscadas) com dleo de conservagdo adequado ao processo de esterilizagio utilizado
(por exemplo, em caso de esterilizagdo com vapor spray de 6leo STERILIT® | JG600 ou lubrificador
conta-gotas STERILIT® | JG598).

» Verificar se o produto funciona corretamente.

» Inspecionar todas as pecas articuladas (por ex. dobradicas, fechos/bloqueios, pecas deslizantes, etc.)
quanto a sua total liberdade de movimentos.

» Assegurar que as ldminas da tesoura fecham com uma ligeira resisténcia.

» Separar de imediato um produto com uma avaria de funcionamento e envia-lo para o servigo de assisténcia
técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.9 Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

» Guardar o produto na embalagem correspondente ou num cesto de rede adequado. Garantir que as |aminas
existentes estao protegidas.

» Embalar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagdo (por exemplo, em con-
tentores de esterilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagdo do produto durante o armazenamento.

3.10 Esterilizacédo a vapor

» Assegurar que o produto de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex.,
abrindo e fechando valvulas e torneiras).

» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a norma DIN EN 285 e validado segundo a norma DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposicao de 5 min.

» No caso de esterilizacdo de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador ndo seja excedida segundo as indicacées do fabricante.

3.11 Armazenamento

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

4.  Servico de assisténcia técnica

/A CUIDADO

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da
garantia e responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

» Nio modificar o produto.

» Para trabalhos de manutengio e reparagio, dirija-se ao seu representante local B. Braun/Aesculap.

Enderecos para assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

E possivel obter outros enderecos de assisténcia técnica através do enderego acima referido.
5.  Eliminagao

/\ ATENCAO

Perigo de infecéo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescricdes nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos res-
petivos comp tes e da sua embal

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a produtos pontiagudos e/ou com arestas vivas!

» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, assegurar que a embalagem evita que o produto
provoque ferimentos.

Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o produto, ver Método de reprocessamento
validado.
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