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Instructions for usefTechnical description
Haemostatic forceps

Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for
Use for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusaifus.com. If
you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your
local Aesculap representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will
be provided to you upon request at no additional cost.
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AESCULAP*
Pincas hemostaticas

1 Sobre este documento
Nota!

Os fatores de risco generalizados associados aos procedimentos cirurgicos néo sdo descritos nesta documenta-
¢do.

1.1 Area de aplicacio

Estas instrucoes de utilizagdo aplicam-se as pingcas hemostaticas.

Nota!

As instrugdes de utilizagdo e outras informagées sobre produtos B. Braun / AESCULAP podem ser encontradas
no website da B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador efou o produto, que podem surgir durante a
utilizagdo do produto. As adverténcias estao assinaladas da sequinte forma:

/\ ATENCAO

Indica um perigo possivelmente iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode resultar em ferimentos ligei-
ros ou de gravidade média.

/\ CUIDADO

Indica um dano material possivelmente iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode resultar em danos
no produto.

2 Aplicagdo clinica
2.1 Areas de utilizagio e restricdes de utilizacio

2.1.1 Finalidade prevista
Os clipes hemostaticos sdo utilizados para a fixagéo de tecidos e pequenos vasos.

2.1.2  Uso previsto
Os clipes hemostaticos sdo utilizados para a fixagdo de tecidos e pequenos vasos.

2.1.3 Indicagées

Nota!

O fabricante néo se responsabiliza por qualquer utilizagio do produto contrdria s indicagdes especificadas ou
aplicagdes descritas.

Para indicagdes, ver Uso previsto.

2.1.4 Contraindicacgdes
Néo séo conhecidas contraindicagdes.

2.1.5 Populagio de doentes-alvo

Nao existem limitagdes gerais relacionadas com o género, a idade ou a etnia na populagdo de doentes relati-
vamente a utilizacdo do produto quando utilizado de acordo com o fim a que se destina. As restri¢des sdo de-
finidas pelas contraindicacdes.

2.2 Instrugdes de seguranca

2.2.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizagdo e utilizacdo incorretas, e para ndo comprometer a ga-
rantia e a responsabilidade do fabricante:

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

» Respeitar as informacées de seguranca e as instrugdes de manutencao.

» Assegurar que o produto e 0s seus acessorios sao operados e utilizados apenas por pessoal qualificado.

» Guardar o produto novo ou ndo utilizado num local 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 s entidades competentes do pais em que esteja estabe-
lecido, todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Indicagdes sobre intervengdes cirtrgicas

0 utilizador assume a responsabilidade pela execucao correta da intervencao cirlirgica.

Requisito para a aplicagdo bem-sucedida deste produto ¢ uma formacao clinica adequada e o dominio tedrico
e pratico de todas as técnicas cirurgicas necessarias, incluindo a aplicacdo deste produto.

Se existir uma situagdo pré-operatoria incerta, o utilizador tem o dever de solicitar informacoes ao fabricante
sobre a aplicagdo dos produtos.

2.2.2 Esterilidade

0 produto € fornecido nao estéril e destina-se a ser utilizado em condicdes estéreis.

» Limpar o produto novo depois de remover a respetiva embalagem de transporte e antes da sua esterilizacao
inicial.

2.3 Utilizagdo

/\ ATENCAO

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 utilizagdo, realizar um teste de funcionamento.

3 Método de processamento validado

3.1 Instrugdes de seguranca

Nota!

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

Nota!

Para os doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (CJD), suspeita de CJD ou possiveis variantes de CJD, observe
os regulamentos relevantes nacionais relativamente ao processamento de produtos.

Nota!

0 processamento mecdnico deverd ter preferéncia sobre a limpeza manual, jd que fornece resultados melhores
e mais fidveis.

Nota!

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

Nota!

As informagoes atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais podem ser encontradas
no sitio Web da B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagéo foi efetuado no sistema de contentor de esterilizagGo AESCULAP.

3.2 Vida atil

Os materiais para instrumentos cirurgicos reutilizaveis sdo geralmente escolhidos para serem adequados a um
processamento repetido. No entanto, deve ter-se em atengdo que cada tratamento mecanico, quimico e tér-
mico pode levar a tensées e, consequentemente, ao envelhecimento do material.

A vida util do produto € limitada por danos, desgaste normal, tipo e duragéo da utilizagdo, bem como pelo
manuseamento, armazenamento e transporte do mesmo.

Os indicadores de fim de vida destes produtos séo sinais de corrosao e fissuras, bem como deformacéo na zona
da mandibula e perda de tensdo.

N&o séo conhecidas influéncias do reprocessamento ao utilizar o método validado que deem origem a danos
no produto.

Uma inspecéo visual e funcional cuidadosa antes da utilizagéo seguinte ¢ a melhor forma de detetar um pro-
duto que ja ndo esteja em boas condi¢des de funcionamento, ver Inspecdo visual e ver Teste de funcionamento.

3.3 Informagdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervengdo cirtrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente,

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

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

crustagoes (base da substéincia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, po-

dem provocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencao cirurgica, farmacos, soro

fisioldgico ou os residuos contidos na agua usada para a limpeza, desinfeccéo e esterilizagéo, quando aplicados

em ago inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdo punctiforme, corrosio 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.

S6 € permitida a utilizagdo 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 aplicacdo do fabricante dos
produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir os seguintes problemas:

B Alteracdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracées de cor no titanio ou aluminio.
No caso do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solugdes de aplicagdo/uti-
lizagdo com um valor de pH >8.

® Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatagéo.

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

» 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".

3.4 Tratamento inicial e eliminagdo no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de preferéncia com dgua desionizada com uma seringa des-
cartavel, por exemplo.

» Remover quaisquer residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano de limpeza himido e
que ndo largue fibras.

» Transportar o produto em estado seco num contentor de eliminagcdo fechado, no espago de 6 horas, para
fins de limpeza e desinfecao.

3.5  Preparacéo antes da limpeza
» Remover a sujidade grosseira lavando e enxaguando com dgua fria e limpa.

3.6  Limpeza, desinfecdo e secagem

3.6.1 Informagdes de seguranca especificas do produto relativas ao método de
processamento

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

temperaturas demasiado elevadas!

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

» Ter em consideracdo as indicacdes relativas a concentracéo, temperatura e tempo de reacao.

» Nao exceder a temperatura de desinfecdo de 95 °C.

3.6.2 Processo de limpeza e desinfecao validado

Nota!
0 processamento s6 pode ocorrer de acordo com os sequintes procedimentos enumerados na versdo V6. A res-
petiva documentagéo pode ser encontrada na brochura “Procedimentos de reprocessamento validados” (AVA-
V/6) C63489. Esta brochura também pode ser consultada no website da B. Braun elFU em eifu.bbraun.com
Processo validado

Breve descrigdo Requisitos especificos

Limpeza manual com desinfe- » Utilizar uma escova de limpe-  ver Limpeza e desinfecdo manual
cdo por imersdo za adequada. e subseccéo:
» Utilizar uma seringa descar- M ver Limpeza manual com
tavel (para uma so utilizagio) desinfecgdo por imersdo
de 20 ml.
» Fase de secagem: Utilizar um
pano que nao largue fibras ou
ar comprimido de qualidade
medicinal adequado a utili-
zacdo médica.
» Limpe o produto com dobra-
dicas moveis na posicdo
aberta ou enquanto se mo-
vem as articulacées.

Limpeza alcalina e desinfecdo » Colocar o produto numa ban-  ver Limpeza/desinfecdo automa-
térmica mecénicas deja adequada para limpeza tica e subseccées:
(evitando o enxaguamento M ver Limpeza alcalina mecé-
de pontos cegos). nica e desinfeco térmica
» Colocar o produto no cesto/
na bandeja com todas as
unides e articulacdes abertas.




3.7 Limpeza e desinfe¢cdo manual

3.7.1 Limpeza manual com desinfecgéo por imersao

Fase Passo T t Conc.  Qualidade  Caracteristicas quimicas/
[°C/°F1  [min]  [9%] da 4gua observagio
| Limpeza desinfe-  TA 215 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
tante (frio) fenol e QAV, pH ~ 9*
I Lavagem inter- TA 1 - A-P -
média (frio)
1 Desinfecao TA 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
(frio) fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA 1 - A-CD -
(frio)
\' Secagem TA - - - -
A-P Agua potavel
A-CD Agua completamente .desminerallizada (baixo teor de germes, max. 10 UFC /

100ml, bem como baixa contaminacao por endotoxinas, max.0 25 unidades de
endotoxinas/ml)
TA Temperatura ambiente
*Recomendado B. Braun Stabimed fresh
Fase |
» Mergulhar completamente o produto no produto de limpeza/desinfetante durante, pelo menos, 15 minu-
tos. Garantir que todas as superficies acessiveis sdo humedecidas.
» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até todos os residuos percetiveis serem 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 seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel ade-
quada e uma solugdo desinfetante de limpeza ativa.

Fase Il

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

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes,
ete.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solucdo desinfectante.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, 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, articulagées, etc., durante a lavagem fi-
nal.

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

» Deixar escorrer bem a agua 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.

3.8  Limpeza/desinfecio automatica

Nota!

0 dispositivo de limpeza e desinfecio tem de possuir uma eficdcia testada e aprovada (por exemplo, conformi-
dade com EN ISO 15883).

Nota!

0 dispositivo de limpeza e desinfe¢do utilizado para o reprocessamento tem de ser inspecionado e sujeito a
manutengdo dentro de intervalos regulares.

3.8.1 Limpeza alcalina mecénica e desinfe¢do térmica

Fase Passo Qualidade Caracteristicas quimicas/observagio

T t
[*C/°F1  [min] da é&gua

| Pré-lavagem <25/77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH=13
- menos de 5 % de surfactante
anionico
W Solugdo de uso 0,5 %
- pH=11"
1] Lavagem inter- > 10/50 >1 A-CD -
média
[\ Desinfecdo tér-  90/194 5 A-CD -
mica
\' Secagem - - - Conforme o programa para a maquina
de limpeza e de desinfecao
A-P Agua potavel
A-CD Agua completamente desmineralizada (baixo teor de germes, max. 10 UFC /

100ml, bem como baixa contaminacao por endotoxinas, max.0 25 unidades de
endotoxinas/ml)

*Recomendado B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos limpeza/desinfecdo mecénica, verificar as superficies & vista quanto & presenca de residuos.
» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeccio.

3.9 Inspecdo

» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.

» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

» Quaisquer danos, sinais de corrosao, fissuras, rotulos em falta, pecas soltas ou em falta, deficiéncias fun-
cionais como perda de tensdo sao indicadores de fim de vida.

3.9.1 Inspegéo visual

» Assegurar que foram removidos todos os contaminantes. Prestar especial atengdo as superficies de con-
tacto, dobradicas, hastes, cavidades, ranhuras de perfuracdo, bem como as laterais dos dentes das grosas.

» Se o produto ainda estiver sujo: repetir o processo de limpeza e desinfecao.

» Inspecionar o produto quanto a danos, por exemplo, isolamento danificado ou componentes corroidos, sol-
tos, tortos, partidos, fendidos, gastos ou muito riscados e fraturados.

» Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

» Verificar as superficies quanto a modificagdes speras.

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

» Inspecionar o produto quanto a pegas soltas ou em falta.

» Inspecione o produto cuidadosamente: A superficie do produto deve estar limpa e isenta de quaisquer si-
nais de corrosédo e fissuras.

» Em especial, verifique a area da articulagdo e a mandibula em posigéo aberta de ambos os lados. Em caso
de duvida, recorra a ampliagéo.

» Eliminar imediatamente um produto que apresente danos e envia-lo para o servico de assisténcia técnica
da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.9.2 Teste de funcionamento

/\ CUIDADO

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

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as partes moveis (p. ex., articulagdes, corredicas e has-
tes roscadas) com 6leo de manutengdo adequado ao respetivo processo de esterilizagdo (p. ex., para
esterilizagdo a vapor: pulverizador de 6leo STERILIT® | JG60O ou lubrificante conta-gotas STERILIT® |
JG598).

» Verificar se o produto funciona corretamente.

Verificar se todas as pecas moveis (p. ex., dobradicas, fechos/bloqueios, pegas deslizantes, etc.) estio a fun-

cionar devidamente.

Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

» Verifique a drea da mandibula quanto a deformacdo e perda de tenséo.

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

da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

v

v

v

3.10 Embalagem

» Proteger devidamente os produtos com pontas de trabalho finas.

» Armazenar os produtos com bloqueios de catraca na posicdo completamente aberta ou fechados, no ma-
ximo, no primeiro entalhe.

» Colocar o produto no seu suporte ou num tabuleiro adequado e garantir que esta posicionado de modo a
evitar danos.

» Certifique-se de que quaisquer pontas de trabalho finas, Idminas efou arestas afiadas estdo cobertas.

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

» Utilizar um sistema de embalagem de barreira estéril em conformidade com ISO 11607-1.

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

3.11  Esterilizagdo a vapor
Nota!
Para evitar ruturas por corroséo devido & tensdo, esterilizar os instrumentos com o fecho completamente aberto
ou fechado, no mdximo, no primeiro dente.
» Assegurar-se de que 0 produto de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por
ex. abrindo valvulas e torneiras).
» Utilizar o método de esterilizagao validado.
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor em conformidade com a norma EN 285 e validado de acordo com a norma ISO
17665
- Parametros de esterilizagdo permitidos, ver tabela abaixo
» No caso de esterilizagdo simultanea de diversos dispositivos no mesmo esterilizador a vapor: Garantir que
a carga maxima permitida de acordo com as especificagdes do fabricante nao é excedida.

Parametros de esterilizagdo autorizados

Processo de esterilizagdo T [°C] '{erpp]o de atuagio  Tempo de secagem (pelo
min.,

menos recomendado) [min]

Esterilizacdo a vapor (pro- 134 3-18 20
cesso de vacuo fracionado)

A esterilizagdo dos produtos aprovados a 134 °C ¢ admissivel na gama de temperaturas de 134 °Ca 137 °C.

3.12 Armazenamento

0 prazo de validade depende da qualidade do sistema ou material de embalagem, da estanqueidade das sela-

gens e das condicdes de armazenamento.

» Armazenar os produtos estéreis a temperatura ambiente num ambiente sem po, limpo, seco e sem infes-
tacdes de parasitas.

» Seguir as instrugoes de armazenamento fornecidas pelo fabricante do sistema de barreira estéril.

3.13 Transporte

O transporte e 0 armazenamento n3o podem afetar adversamente as caracteristicas do dispositivo médico pro-
cessado.

» Utilizar sistemas de transporte e meios auxiliares adequados para evitar danos ou a recontaminacéo.

4 Servico de assisténcia técnica

/\ CUIDADO

As modificagdes realizadas em equipamento médico técnico podem resultar na anulagéo dos direitos de
garantia, e perda das licengas aplicaveis.

» Nao modifique o produto.

» Para servigos e reparagdes, contactar as autoridades B. Braun/AESCULAP agéncia.

Endereco 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

5 Eliminacao
/\ ATENCAO
Perigo de infecdo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescrigdes nacionais aquando da eliminacéo ou reciclagem do produto, dos res-
petivos componentes e da sua embalagem.

/\ ATENCAO

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

» Assegure-se de que a embalagem impede lesdes através do produto, quando estiver a eliminar ou
reciclar o produto.

Nota!

A institui¢cio do utilizador tem a obrigacdo de processar o produto antes de proceder & sua eliminagdo,

ver Método de processamento validado.

» Informacéo detalhada sobre a eliminacao do produto esta disponivel no representante nacional da B. Braun
| AESCULAP, ver Servigo de assisténcia técnica.

TA016590 2024-12
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