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INSTRUGOES DE USO

Ref: XXX — Pinga Bipolar
Material ndo estéril.

Validade: 10 anos

Registro ANVISA: 80826980002

Garantia: 6 meses

Responsavel Técnica: Maricy Oliva Berezovsky Largman CREA/SP: 5060113075

Fabricante: Alimed Tec Tecnologia Instrumental Industria e Comércio Ltda.
Alegre, 99 — CEP: 06413-690 — Barueri — SP — Tel: (11) 4153-8850 - alimed2@terra.com.br

- CNPJ: 57.933.350/0001-28.

A Pinga Bipolar Alimed trata-se de um produto médico acompanhado de cabo bipolar para

ser conectado a um gerador eletrocirurgico (ndo acompanha esse produto) para realizagao

de procedimento cirurgico.

- Rua Porto

PINCAS BIPOLARES

Modelos comerciais: Referéncia Tamanho
Pinca Bipolar Reta
PRA11 11,5 cm
- | e
Pinga Bipolar Reta
PRE11 11,5 cm
- =
Pinca Bipolar Reta PRA12 12 cm
Pinga Bipolar Reta PRE12 12 cm; ponta @ 0,5mm
_ PRE14F 14 cm; ponta g 0,8mm a
L e 1,0mm
PRE14G 14 cm; ponta g 1,3mm a
1,4mm
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Pinga Bipolar Mc Pherson

PMA10 10,5 cm
=  HEEC—
Pinga Bipolar Mc Pherson

PME10 10,5 cm
=
Pinga Bipolar Mc Pherson

PMA11 11 cm

— e —

Pinga Bipolar Mc Pherson
PME11 11 cm
- I

Pinga Bipolar Baioneta

ey O e

Pinga Bipolar Baioneta

PB14F 14 cm; ponta @ 0,8mm a

i e omm

14 cm; ponta ¢ 1,3mm a

PB14G 1 4mm

Pinga Bipolar Baioneta PB15 15 cm
, PB17 17 cm

f PB19 19 ¢m

= PB21 21 cm
PB23 23 cm

PB25 25cm

Cada pinga bipolar recebe uma marcagao contendo o numero de lote no conector da mesma.

Alimed Tec Tecnologia Instrumental Industria e Comércio Ltda.
Rua Porto Alegre, 99 — CEP: 06413-690 — Barueri — SP —Tel: (11) 4153-8850
alimed2@terra.com.br
CNPJ: 57.933.350/0001-28




=) Alimed Tec Ltda.

ACESSORIOS

CABOS BIPOLARES

Modelos comerciais:

Referéncia Tamanho da Ponta
CBI2 Conector pino banana @
4mm, comprimento 2,0m.

CBI3 Conector pino banana @
4mm, comprimento 3,0m.

CBI37 Conector pino banana &
4mm, comprimento 3,7m.

CBS?2 Conector pino banana &
4mm, comprimento 2,0m.

CBS3 Conector pln.o banana &
4mm, comprimento 3,0m.

CBS37 Conector pino banana &
4mm, comprimento 3,7m.

EXPLICAGCAO ESQUEMATICA DOS MODELOS E ACESSORIOS

Pinga Bipolar Reta

CONECTOR
Vareta T

CoRrPO

PonTa

- -:y-——\

Lomprimento total

Pinca Bipolar Mc
Pherson

Vareta CONECTOR

Corro

Comprimento total

Pinca Bipolar Baioneta

CONECTOR
Vareta

PonTA

CorPO

Comprimento total
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Conector Pino
T Banana Cabo silicone

Cabo Bipolar : paralelo
/

Terminal

* Comprimento total = Conector + Corpo + Ponta

A Pinga Bipolar Alimed é utilizada conectada ao gerador eletrocirurgico (n&o objeto desse
registro) através do cabo bipolar. E indicado para coagulagéo, dissec¢ao, corte ou fulguragéo
eletrocirurgica durante procedimentos de cirurgia oftalmolégica, cirurgia geral, neurocirurgia,
cirurgia otorrinolaringoldgica, cirurgia obstétrica ou ginecoldgica e cirurgia maxilofacial ou
plastica.

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E

ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO, ASSIM COMO SEU
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE.

PRECAUCOES

- Produto nao estéril.

- O ndo cumprimento do manual de uso pode resultar em danos graves para o produtos e
pacientes.

- Seguir corretamente as instrugdes de limpeza. Somente agua nao é suficiente.

- Recomendavel que ao receber qualquer pinga ou sempre que o mesmo estiver fora de uso
(a cada 15 dias), ou ainda, conforme procedimentos da Comissao de Controle de Infecgéo
Hospitalar — CCIH, realizar um procedimento de limpeza e esterilizagao.

- Verificar as condi¢gbes do produto antes de cada utilizacdo. Caso apresente alteracao, o
material devera ser descartado.

- Verificar sempre as conexdes entre a pinga, o cabo e o equipamento.

- Realizar as conexdes sempre com o equipamento desligado ou em Stand By.

- Manusear com cuidado, a fim de evitar quedas, choques, rupturas no cabo, contaminagao.
- Nunca conectar o cabo bipolar diretamente na rede elétrica.

- Manter a pinca e o cabo bipolar fora do alcance do paciente ou dos profissionais quando a
mesma néao estiver sendo utilizada a fim de evitar riscos de queimadura ou corte.
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- O profissional devera sempre, antes de cada procedimento verificar o modo e poténcia de
operacgao desejada.

- Seguir as recomendacgdes do fabricante do equipamento eletrocirurgico (ndo objeto desse

registro).

ADVERTENCIAS

- As instrugdes de uso devem ser estritamente seguidas. Assegure-se que todo suplemento
da embalagem, avisos, precaugdes, e instrugdes para o uso tenham sido lidos e entendidos
antes do uso do produto.

- Antes deve ser utilizada o produto deve ser limpo e esterilizado.

- Produtos médicos novos devem ser limpos antes do primeiro processo de esterilizacéo.

- A manipulacao do produto devera ser realizada apenas por profissionais da saude
capacitados.

- Nunca conecte o cabo bipolar diretamente na rede elétrica.

- O resultado cirurgico cabe diretamente ao processo aplicado pelo profissional.

- Produtos médicos utilizados devem ser tratados o mais rapido possivel.

- Utilizar acessorios corretos para o processo de limpeza do produto.

- Nao sobrecarregar maquinas de lavar e dispositivos de ultrassom. Evite vestigios de
enxague.

- Nunca utilizar escovas de metal ou esponjas de metal para o processo de limpeza manual
do produto.

- Enxaguar o produto completamente e cuidadosamente depois do seu processo de limpeza.
- Secar o produto suficientemente depois do enxague.

- Produtos médicos gastos, corroidos, deformados, porosos ou danificados devem ser
descartados.

- Devido a razdes higiénicas, os produtos meédicos devem ser limpos e estéreis antes de
serem enviados para reparo.

- Realizar um teste funcional com o produto montado.

- A esterilizagdo ndo € um substituto da limpeza.

- Utilizando uma escova com cerdas macias, escovar todas as partes com um detergente
enzimatico.

- Produto somente para uso profissional.

RESTRICOES
N/A

MODO DE USO DO PRODUTO

IMPORTANTE: Antes do primeiro uso, o produto deve ser esterilizado.
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Recomenda-se o uso de 6xido de etileno, Sterrad, similar de baixa temperatura ou autoclave.
O produto deve ser manipulado apenas por profissional competente da area.

- Retire o produto estéril da embalagem, tendo o cuidado para ndao o contaminar.

- Verifique se o0 equipamento esta desligado ou stand by.

- Ap6s conectar o terminal do Pinga bipolar Bipolar Alimed ao terminal do Cabo Bipolar
Alimed, insira o conector pino banana, do cabo bipolar, no local indicado do equipamento
eletrocirurgico.

- Ligue o gerador eletrocirurgico (ndo objeto desse registro).

- Ajuste 0 modo e a poténcia de operacao (este ajuste sera determinado pelo profissional
responsavel pelo procedimento cirurgico).

- Aplique a Pinga Bipolar Alimed ao tecido que devera sofrer o ato cirurgico.

Apos ser utilizada, a pinga deve ser descontaminada e reesterilizada.

METODO DE LIMPEZA
O cuidado apropriado com as pingas bipolares comega com a limpeza apropriada.

A fim de reduzir o risco potencial de contaminacido, todo procedimento de limpeza e
descontaminagdo manual deve ser realizado utilizando-se Equipamentos de Protecao
Individual - EPI apropriados, como luvas, mascaras, oculos, aventais, gorros, etc.

O processo de limpeza de pinga bipolar pode ser manual ou automatico, e envolve algumas
etapas, como: limpeza prévia, descontaminagéao, lavagem, enxague, lubrificacao e secagem.

Os processos automaticos sao realizados por equipamentos especificos que executam,
isoladamente ou combinadamente, com procedimentos proprios, ou seja, as instrugdes do
fabricante devem ser rigorosamente seguidas, em especial quanto aos produtos e a
qualidade da agua a serem empregados nas diversas etapas do processo de limpeza.

Recomenda-se que toda pinga bipolar seja limpa imediatamente apds o procedimento
cirurgico em que for empregado, a fim de evitar o endurecimento de sujidades. O processo
de limpeza deve ter uma padronizagcdo adequada, a fim de evitar a disseminagcao de
contaminagao e danos a pinga bipolar.

O processo de limpeza da pinga bipolar deve comegar dentro de 10 minutos apds a cirurgia,
mesmo se a esterilizagdo ocorrer muito tarde. A limpeza apos alguns minutos da cirurgia é
sua melhor defesa contra a corrosao (em geral, por “pitting”) e manchas.

Atencgao: Se mais tempo for necessario para o inicio da limpeza, mantenha a pinga bipolar
contaminada umida, de modo que o sangue, o tecido e o outro residuo ndo sequem na
mesma.
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Uma limpeza eficiente da pinga bipolar consiste na retirada total de matéria orgéanica
depositada em todas as partes dele.

O processo de limpeza escolhido ndo devera, em hipétese alguma, empregar palhas ou
esponjas de ago e outros produtos abrasivos para a remog¢ao de sujidades remanescentes
de qualquer etapa do processo de limpeza. Deve-se, portanto, utilizar escovas com as
cerdas macias naturais ou de nylon.

Limpeza manual da Pinca Bipolar

Quando a limpeza for realizada de forma manual, a pinga bipolar deve ser mergulhada,
quando pertinente, em um recipiente apropriado contendo agua e detergente,
preferencialmente enzimatico, a temperatura ambiente. A seguir, devem ser totalmente
escovadas individualmente, utilizando escova de cerdas naturais e macias e rigorosamente
lavado em agua corrente, preferencialmente morna. O tempo de imersao da pinga bipolar
depende tanto da temperatura de operagao, como da diluicdo e do tipo de desinfetante
empregado.

Especial atengéo deve ser dada as areas de dificil acesso, onde pode ocorrer a retencéo de
tecidos organicos e a deposigao de secregdes ou solugdes desinfetantes.

Atencgao: Nunca utilizar materiais e produtos de limpeza abrasivos, como palhas ou esponjas
de aco, para que nao danifiquem as pingas bipolares.

Limpar atentamente o encaixe das pingas bipolares, onde acumulam as principais sujeiras.

A fase de limpeza deve sempre ser realizada com agua a temperaturas inferiores a 45°, pois
temperaturas mais elevadas causam a coagulagao das proteinas, dificultando o processo de
remocao das incrustacdes da pinga bipolar.

Deve-se assegurar que a pinga bipolar, bem como seus componentes, quando pertinente,
estejam livres de incrustagdes de matérias organicas, bem como de residuos de detergentes
ou produtos enzimaticos. A presenca de matéria organica pode interferir com a atividade
antimicrobiana dos desinfetantes quimicos, bem como proteger os microorganismos da agao
dos germicidas, atuando como barreiras fisicas, enquanto que os detergentes ou os produtos
enzimaticos podem alterar o pH das solu¢des desinfetantes, reduzindo a eficacia da etapa
de descontaminagéo.

Coloque as pingas bipolares em cestos furados e nunca os misture com instrumentais mais
pesados. Nao acumule os instrumentais em grandes quantidades, uns sobre os outros, a fim
de impedir a deformacgao de pegcas menores e delicadas.

A pinga bipolar devera ser colocada em cestos furados para serem imersos em agua na
temperatura de 40° a 45°C e solugao enzimatica em concentragao e tempo determinados
pelo fabricante.
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A qualidade e a eficacia da descontaminacdo por imersdo dependem diretamente dos
seguintes fatores: qualificagdo de pessoal, tipo e concentragao de desinfetante, atividade do
desinfetante, acesso do desinfetante as areas contaminadas da pinga bipolar e,
principalmente, da qualidade da fase de remogéo de incrustacdes e posterior enxague.

Para a descontaminacao da pinga bipolar devem-se utilizar solugdes quimicas desinfetantes
que séo ativas em contato com matéria orgéanica.

Os detergentes enzimaticos, quando em boa concentragdo, ajudam a remover uma boa
parte de material organico da pinga bipolar, sem causar-lhes qualquer dano.

A utilizac&o de substancias ibnicas (acidas ou alcalinas) para a limpeza das pingas bipolares,
pode causar deterioracdo, seja por oxidagao ou por desgaste quimico.

Nunca utilizar hipoclorito de sédio (agua sanitaria) nas pingas, pois este produto € o maior
agente causador de oxidagao em materiais de ago inoxidavel.

Use somente solugbes de limpeza recomendadas. As solugdes recomendadas séao
projetadas especialmente para instrumentais cirurgicos.

Seguir corretamente as instrugbes para diluicdo dos produtos de descontaminacdo e
limpeza. Diluigbes incorretas podem acarretar corrosédo do tipo “Pitting”. Pecas de aluminio
anodizadas podem ficar esmaecidas / envelhecidas.

O tempo de duracao do procedimento de descontaminag¢ao depende diretamente da solugao
utilizada. Em média pode ser de 10 a 30 minutos.

Limpeza em lavadoras da pinca bipolar

Dispor toda a pinga bipolar de maneira que, a agédo do jato de agua da lavadora alcance
todos os instrumentais. Devem-se prender as pingas, principalmente as mais sensiveis, para
que nao haja choque entre elas.

Quando possivel, escovar previamente as superficies que contenham muita sujidade. O uso
de um detergente enzimatico é recomendado. Use somente solugdes de limpeza
recomendadas.

Na limpeza através de lavadoras nao existe a agao da escovacgao, desta forma, para que os
as pingas bipolares fiquem bem limpas, devera ser utilizada a combinag¢ao de produtos de
limpeza, temperatura e duracdo do processo, o que resultara num maior contato da pinca
bipolar com fatores que reduzem sua vida util.

Para evitar a coagulagao de substancias organicas, que podem trazer problemas na limpeza,
a temperatura do banho nao podera ser superior a 45°C.

A vantagem da limpeza mecénica sobre a manual € a redug&o dos riscos com o pessoal e
a padronizagao do processo de limpeza.
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Limpeza em Ultrassom da pinca bipolar
A pinga Bipolar Alimed deve ser colocada com cuidado, evitando-se contato de um com o
outro, pois as vibragbes podem causar desgaste prematuro em suas pontas.

A limpeza ultrassénica somente sera eficaz se os canais internos das pingas estiverem
inundados com agua.

O ultrassom sé age sobre a agua, provocando micro explosdes das moléculas de ar ali
contidas. Este efeito provoca uma limpeza da superficie em contato com a agua.

Para garantir que a agua ocupe todos os espacos internos das pingas bipolares, é
necessario que esta seja bombeada para dentro. Este bombeamento ndo pode ser continuo
e sim pulsante, pois caso contrario a agao do ultrassom é reduzida em 90%, tornando a
limpeza ineficaz.

E recomendavel o uso de produtos de limpeza e/ou desinfetantes ndo espumantes no banho
de ultrassom. Deve-se observar que o detergente a ser usado devera ser enzimatico, de pH
neutro e que espume 0 menos possivel.

Temperaturas acima de 40°C, mas sempre inferiores a 60°C (neste método nao se verificou
a coagulagao de proteinas), facilitam a volatilizagdo dos agentes de limpeza, favorecendo a
acao do ultrassom no interior das pegas, garantindo assim uma limpeza mais eficaz.
Normalmente, 3 a 5 minutos de imersao numa frequéncia de 25 a 40 kHz é o suficiente para
limpeza das pincas bipolares. Resultados satisfatorios sdo obtidos de 5 a 10 minutos,
quando a frequéncia do banho ultrassénico é de 35 kHz.

Enxague da pinca bipolar

Apds a completa limpeza de cada pinga bipolar por lavagem manual, lavadoras ou
ultrassénica, deve se proceder a um cuidadoso enxague diretamente sobre a pinga bipolar
para a completa remogao da espuma ou de qualquer indicio de substancia detergente ou
até mesmo residuos organicos.

Realizar enxague diretamente nas pingas, com jato de agua, sem o0 manuseio das mesmas.
Se necessario, utilizar uma pistola para auxiliar o enxague dos canais e do lumen das pingas.

Recomenda-se a utilizagdo de agua destilada ou desmineralizada e aquecida para enxague
da pinga bipolar.

Para evitar concentragdes indesejaveis de cloretos, € aconselhavel o uso de agua DDD, ou
seja, deionizada (isenta de substancias ibnicas, capazes de conduzir energia elétrica),
desmineralizada (isenta de substancias minerais/salinas) ou destilada (isenta de substancias
ibnicas, salinas, minerais, etc., quando obtida de uma destilagdo lenta), principalmente no
ultimo enxague.
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Inspecao, Lubrificagiao e conservacao das pingas bipolares

Apds a limpeza, enxague e posterior secagem, mas antes da esterilizagédo, deve-se verificar
se a pinga bipolar ndo apresenta qualquer irregularidade, deformidade ou residuo de
sujidade. Para tanto, a pinga bipolar deve ser colocada sobre um “campo”, preferencialmente
de cor branca, para inspegao e posterior lubrificagao.

Todos as pingas deterioradas ou que apresentem indicios de corrosdo, devem ser
separadas, para evitar que o processo de corrosdo se alastre por contatos aos demais
instrumentais ou ao equipamento de esterilizagdo, e encaminhados para uma nova lavagem
ou conserto.

Deve-se verificar as caracteristicas de cada peca, tais como: a facilidade da articulacéao,
capacidade de apreensdo, capacidade de corte, alinhamento.

Nunca armazenar pingas limpas, em caixas cirurgicas manchadas ou com riscos severos,
que possam ser focos de contaminagao para a pinga bipolar.

Proteger sempre a ponta das pingas mais delicadas. Separar os materiais pesados, dos
delicados e de pouco peso. Toda pinga bipolar deve ser lubrificada, empregando-se
lubrificante hidrossoluvel e ndo corrosivo adequado a aplicagcao médica.

Uma das maneiras mais faceis e eficazes de manter as pingas em condi¢cdes excelentes de
uso é realizar sua lubrificagdo apds cada limpeza. Uma lubrificacdo apropriada mantém as
pingas bipolares maleaveis durante o uso, além da prevengao contra a oxidagéo.

A lubrificagédo das pingas deve ser realizada regularmente, ndo somente apos cada limpeza,
principalmente, quando a pinga bipolar ndo € muito utilizada, com um lubrificante ndo oleoso,
nao pegajoso, nao corrosivo e sem silicone.

Atencao: Nao é recomendado o uso de “banho” da pinga bipolar no lubrificante, pois o
recipiente da solugao do lubrificante pode conter determinadas bactérias. Um pulverizador
de lubrificante € o mais recomendado, pois sdao mais seguros, custam menos, além de
garantir que ndo havera contaminagao da pinga bipolar.

A pinca bipolar deve ser mantida lubrificada para evitar futuras oxidacdes. O uso de d6leos a
base de petrdleo (vaselina, silicone, lubrificantes, aerosséis...) devem ser evitados, pois
atacam os materiais das pingas. Lubrificantes minerais, ndo oleosos, poderao ser aplicados
em qualquer pinga bipolar, protegendo-o de oxidagao e mantendo a elasticidade das pecas
de borracha.

Além do cuidado e da limpeza das pingas, este guia cita diversos inimigos, tais como: o
sangue, o tecido, em geral os residuos cirurgicos, sdo as causas preliminares dos pontos de
corrosao por “pitting”, manchas e descoloragdo das pingas bipolares. A agua e a umidade
tém também efeitos prejudiciais, permitindo que estas substancias sequem ou embebam em
suas pingas causara manchas indesejaveis.
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Outros inimigos usados na lavagem das pingas com solug¢des improprias, tais como: sabao,
descorantes, desinfetantes e demais solugdes nao aconselhadas.

Para a conservagao correta das pingas bipolares é importante usar métodos recomendados
de limpeza e compreender as causas de efeitos indesejaveis, tais como manchas. As
manchas aparecem com uma descoloragdo alaranjada ou marrom. A ideia € assegurar o
cuidado apropriado para limita-las ou extingui-las.

Limpeza Manual dos cabos bipolares

Nao deve ser submerso em qualquer tipo de solugdo. Utilizar a sequéncia abaixo para a
limpeza:

1° Friccione suavemente todas as superficies do cabo com uma esponja macia, embebida
sem excesso em solugéo de detergente enzimatico, até a remogao dos residuos;

2° Friccione suavemente todas as superficies do cabo com uma compressa umedecida em
agua (no minimo potavel).

Secagem dos cabos bipolares

Apos a limpeza dos cabos, estender os mesmos e enxuga-los totalmente com compressa
(tecido de algodao macio e absorvente) ou utilizar jato de ar comprimido isento de umidade.
Deve-se assegurar que os processos de secagem nao depositem particulas ou felpas na
superficie do cabo.

Nunca deixar o cabo bipolar secar de “forma natural” para evitar manchas e corrosao.

ESTERILIZACAO DAS PINCAS E CABO BIPOLARES
A esterilizagdo nao substitui a limpeza, e nunca sera atingida com o material sujo.

Atencao: O contato entre diferentes tipos de metais durante a esterilizacdo, como aco
inoxidavel e material cromado, pode induzir a processo de corros&do na pinga bipolar. Assim,
recomenda-se que seja evitada a esterilizagdo, em uma mesma operagao, de instrumentais
produzidos com materiais distintos.

A limpeza prévia correta de todos os materiais a serem esterilizados é de vital importancia,
além do uso de embalagens adequadas para a esterilizagdo e o correto acondicionamento
da carga dentro dos esterilizadores, sdo elementos essenciais para um processo de
esterilizacao efetivo.

A presenca de matéria organica (6leo, gordura, sangue, pus e outras secreg¢des) nos
materiais protege os microorganismos contaminantes do contato indispensavel com o
agente esterilizante, impedindo que o processo de esterilizagdo ocorra com seguranga. Além
disso, depois de corretamente limpados, os materiais portam menor numero de
microrganismos, aumentando a probabilidade de que a esterilizagdo ocorra de forma efetiva.
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Antes de sofrerem qualquer processo de esterilizacdo todos as pingas bipolares devem ser,
escrupulosamente, lavadas com solugdes detergentes adequadas, enxaguadas
abundantemente em agua corrente, secados e s6 entdo embalados para a esterilizagao.

E importante lembrar que os processos de esterilizagdo dependem n&o apenas do bom
funcionamento dos equipamentos, mas incluem também:

* A quantidade e a qualidade do agente esterilizante;
* O tipo e 0 método de embalagem;
* A colocacgao da carga dentro do equipamento

As embalagens usadas para a esterilizagdo, devem permitir o contato dos artigos com o
agente esterilizante, bem como manté-los livres de microrganismos durante a estocagem.

Cada processo de esterilizagao exige um tipo diferente de embalagem, deve-se, portanto,
verificar as caracteristicas do equipamento de esterilizacdo para a melhor selecdo das
embalagens.

As dimensdes dos pacotes dependerdo, basicamente, do equipamento utilizado na
esterilizagédo e da pinga bipolar a ser esterilizada. Mas, independentemente do equipamento
e do processo utilizado, € fundamental registrar o conteudo do pacote, a data de esterilizagao
€ 0 prazo ou data de validade.

ESTERILIZAGAO POR STERRAD (PEROXIDO DE HIDROGENIO)
Tempo de exposi¢cao para esterilizagao: 75 minutos a temperatura de 40°C a 55°C.
Invélucro: cestos aramados envolvidos em manta de polipropileno (tecido nao tecido).

Validade da esterilizacéo: a validade de esterilizagao € processo (protocolo) individualizado
de cada instituigéo.

ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO

Podendo ser em geral de 2 a 7 horas de exposi¢cdo, numa temperatura de 50°C a 60°C.
Conta-se 20 minutos a 240 minutos para aeragao mecanica + 24 a 72 horas para aeragao
ambiental.

Prazo de validade: a validade de esterilizagao é processo (protocolo) individualizado de cada
instituicao.

ESTERILIZAGAO A VAPOR (AUTOCLAVE)

Temperatura de 121°C a 132°C, durante 30 minutos.
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As caracteristicas mais importantes na selegao de um invélucro para esterilizagcdo sao
permeabilidade ao vapor, impermeabilidade a particulas microscopicas, resisténcia a ruptura
e flexibilidade.

Na esterilizacdo por vapor, os pacotes ndo devem ser compactados a fim de permitir a
penetracao do vapor. Além disso, € necessario estar atento a colocagao correta dos pacotes
nas camaras de esterilizagao, para facilitar a saida do ar e a entrada do vapor.

A esterilizagédo a vapor é realizada em autoclaves, cujo processo possui fases de remogao
do ar, penetracao do vapor e secagem. A remocao do ar diferencia os tipos de autoclaves.
Os ciclos de esterilizagao sao orientados de acordo com as especificagdes do fabricante da
autoclave. Um ciclo de esterilizacado do tipo “Flash” pode ser realizado em autoclave com
qualquer tipo de remocao do ar.

Atencdo: A autoclavagem € um processo seguro para esterilizagdo. Entretanto, se néo
houver controle nos parametros operacionais, pode acarretar danos a pinga bipolar, pois a
umidade + alta temperatura + oxigénio, juntos, podem provocar corrosao, que no futuro pode
gerar microfissura, trinca e posteriormente sua quebra.

Principais causas de manchas e corrosao nas pincas

Sao via de regra, alteragdes aparentes, na superficie metalica e ndo se constituem de
imediato em um processo de corrosdo. Algumas manchas podem ser eliminadas quando
nao oriundas de ataque quimico resultante de um processo de corrosao.

Tipos de manchas comuns:

v' Auréolas e manchas coloridas, parecendo as cores do arco-iris € sem contornos
definidos.

Causas: Sao auréolas e manchas de agua, provenientes de ions de metais pesados ou

devido a alta concentragédo de substancias minerais ou organicas presentes na agua.

Solugao: Sao removidas mecanicamente, esfregando-as com escovas ou utilizando-se de
limpador de ago inoxidavel especifico e adequado.

v' Residuos amarelos ou marrom-escuros, presentes nos lugares dificeis de serem limpos.
N&o devem ser confundidos com oxidacao (ferrugem).

Causas: Podem ser devido a residuos protéticos incrustados, uso repetido de detergente

que se agrega a pinga bipolar ou residuo de solugdes quimicas desinfetantes ndo renovadas.

Solugao: Limpar constantemente as cubas ou cestos de lavagem e descontaminacao. Os
residuos desaparecem quando esfregados ou limpos com agentes de limpeza neutros, e se
nao eliminados, apds determinado tempo, certamente podem produzir corrosdo e,
consequentemente, deterioracédo da pinga bipolar.

v' Composi¢ao amarelada da pinga bipolar.
Causa: Superaquecimento no processo de esterilizagao.
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Solugao: Verificar cuidadosamente o funcionamento do aparato de esterilizacao,
principalmente no quesito de controle e afericdo de temperaturas.

v" Manchas cinza-azuladas.
Causa: Utilizagao a frio de certas substancias degermantes.

Solugado: A solugdo quimica degermante devera ser descartada, frequentemente, com a
analise rigida do tempo recomendado pelo fabricante. Como ultima medida, podera ser
substituida por outro sistema de esterilizacao.

As causas mais frequentes das manchas séao:

e Contato prolongado com solugdes quimicas, residuos organicos e outras secregoes. E
ainda, longo espaco de tempo entre a utilizagdo da pinga bipolar e o inicio do processo
de limpeza;

o Utilizacdo de detergentes agressivos ao ago inoxidavel;

e Permanéncia prolongada em solugdes desencrostantes ou esterilizante;

e Agregacgao de produtos de limpeza ou desinfecgao;

e Lavagem manual ou ultrassonica insuficiente;

e Presenca de metais e minerais contidos na agua;

e Pincgas bipolares secas “ao natural”;

e Ma qualidade da agua, tanto no processo de limpeza, quanto no processo de
esterilizacao (vapor da Autoclave);

e Auséncia de filtro ou filtro inadequado na entrada da linha de alimentagao do vapor da
Autoclave;

e Temperatura elevada e tempo prolongado de esterilizagao;

e Esterilizagao através de fervura prolongada.

o Esterilizagcdo de materiais cromados com materiais inoxidaveis numa mesma operagao.

v" Residuos Cirurgicos

O sangue, o pus e outras secre¢des cirurgicas contém ions do cloreto, que conduzem a
corrosdo, aparecendo mais frequentemente com uma cor alaranjado-marrom. Se a pinga
bipolar permanecer por um periodo de tempo prolongado (1 até 4 horas), em contato com
estes residuos, aparecerdo marcas e manchas na pinca bipolar, principalmente se estes
secarem nele.

PRAZO DE VALIDADE: 10 anos.
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EVENTOS ADVERSOS

Nao se aplica.

ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE

- Condicoes para Armazenamento:
Temperatura: 0°C a 30°C.

N&o armazenar o produto ao abrigo da umidade e do calor excessivo e distante de produtos

quimicos e agentes de limpeza. Identificar de forma clara quando o produto estiver
esterilizado.

Em todas as areas de estocagem, antes da utilizag&o, a pinga bipolar deve ser armazenada
de forma a manter sua configuracdo e seu acabamento de superficie e ndo danificar sua
embalagem. Os produtos devem ser armazenados em local seco, com baixa contaminagao
particulada. Nao devem ser estocados junto com produtos quimicos que possam desprender
vapores COorrosivos.

Caso seja observada a presenca de vapores nas embalagens dos instrumentos, aconselha-
se que sejam desembalados, lavados, secados, lubrificados, quando pertinente,
cuidadosamente. Pode ser necessaria a substituicdo da embalagem, bem como a avaliagédo
das condig¢des do local de estocagem.

Todas as pontas ou bordas afiadas devem estar protegidas adequadamente para impedir
dano a pinga bipolar e a embalagem.

- Condicoes para Transporte:

As embalagens devem ser transportadas com precaucao e ndo devem ser deixadas a agao
de intempéries. Nao exceder a variagado de temperatura 0°C a 30°C.

Transportar e armazenar o produto em ambiente limpo e seco, mantendo o0 mesmo em sua
embalagem original ou no seu container (bandeja) de esterilizacdo e de acondicionamento
até a sua utilizacdo. As pingas bipolares devem ser transportadas de forma a impedir
qualquer dano ou alteragao, com relagao as condi¢cdes de recebimento do instrumento e de
sua embalagem.

No recebimento, toda pinga bipolar deve ser submetida a inspegao técnica por pessoal
técnico habilitado, objetivando verificar o estado geral do instrumento.

Na inspecgao técnica, deve-se proceder as seguintes verificagoes:

» A embalagem, rotulagem, marcacéao e informagdes pertinentes devem estar em perfeitas
condicdes;
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+ Cada pinca bipolar deve estar embalado individualmente, a fim de preservar sua
integridade fisica e mecanica;

* A integridade da pinga bipolar, principalmente a analise das caracteristicas relacionadas a
conservacao e a funcionalidade, incluindo aspectos superficiais como manchas, oxidagdes
e danos diversos, além de caracteristicas pertinentes a cada pinca bipolar, tais como:
facilidade de articulagdo, capacidade de apreensdo, alinhamento de ponta e sua
condutividade.

Os produtos ndo aprovados na inspecao técnica devem ser enviados ao fabricante para
recuperagao ou ser descartados.

- Condicdes para Operagao:
Temperatura: 0°C a 30°C.
Como a Pinga Bipolar Alimed é um dispositivo utilizado juntamente com o gerador

eletrocirurgico, seguir as recomendagdes de uso contidas no Manual do gerador

eletrocirurgico (n&o acompanha esse produto).

Os produtos devem ser manipulados cuidadosamente, evitando-se batidas ou quedas.
Qualquer pinga bipolar que tenha caido, sido manuseada inadequadamente ou suspeito de

ter sofrido algum dano, deve ser separada e encaminhada ao fabricante.

DESCARTE

As pingas e cabos bipolares devem ser descartados de acordo com as normas locais,
levando em conta as composi¢des e descarte de material hospitalar contaminado. Em caso

de duvida, entre em contato com o fabricante.

ASSISTENCIA TECNICA

Para todo tipo de manutencao, dentro ou fora da garantia, procure sempre a Assisténcia
Técnica Alimed Tec. Nao deixe que terceiros sem qualificagdo técnica adequada, venham a
danificar ou mudar as caracteristicas originais do seu produto.

Nao recomendamos a soldagem nas pingas e cabos bipolares danificados por quebra ou
ruptura. No caso das pingas bipolares, as alteracdes fisicas na area aquecida provocadas
pela soldagem podem comprometer a témpera do ago e causar futuras quebras.
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Para possiveis pecas de reposi¢cao entrar em contato com a ALIMED TEC no Telefone: (11)
4153-8850.

Os materiais empregados na concepgado de pegas, acessorios e itens de consumo e
desgaste, visam garantir a perfeita operagdo da pinga bipolar de acordo com suas
caracteristicas originais.

A funcdo e a seguranga das pingas bipolares fabricadas pela ALIMED TEC, somente séo
garantidas, se os servigos de verificagdo, manutengéo e reparos forem realizados pela
mesma.

GARANTIA

Garantia de 6 meses da data de entrega contra qualquer defeito de fabricagao.
Esta GARANTIA assegura ao usuario o funcionamento dos nossos produtos livres de
defeitos de fabricacao e defeitos de pecas, desde que, a nosso critério, se constatem falhas
ocorridas em condi¢gdes normais de utilizacdo do produto.
A reposicao de pecas defeituosas e/ou a execugao de servigos decorrentes desta garantia
serdo realizadas nas instalacées da ALIMED TEC LTDA correndo as despesas de transporte
por conta do cliente.
A ALIMED TEC LTDA nao se responsabiliza pelo uso inadequado de seus produtos e suas
consequéncias.
Esta GARANTIA perdera sua validade quando:
» Houver terminado o prazo normal da validade da garantia;
» For caracterizado mau uso, em desacordo com as recomendagdes contidas neste
guia;
» Houver sido ligado a rede elétrica imprépria e/ou sujeita as flutuagoes;
= O equipamento apresentar danos causados por: agentes da natureza, quedas,
torcoes, tracbes, amassamentos, cortes, perfuracdes, arranhdes ou outros causados
por manuseio agressivo ao produto, exposicdo a umidade, vibragdes, ataques
quimicos ou temperaturas extremas, instalacdo imprépria ou errada;
= Houver indicios de o produto haver sido violado, ajustado ou consertado por pessoas
ou empresas nao autorizadas pela ALIMED TEC LTDA.

A ALIMED TEC nao assume a responsabilidade por danos que, eventualmente, ocorram no
produto, e com consequéncias ao paciente, em funcdo de manutencdes improéprias, néo
efetuadas pela nossa Assisténcia Técnica, ou quando foram utilizadas numa troca pecas
sobressalentes / acessorios nao originais de fabrica.
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