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i) m( useamento e cuidados incorretos, ou a ma
utilizagdo, podem conduzir a desgaste prematuro ou
causar riscos para os doentes e utilizadores

contidas

Indicacdes de uso
As pingas de coagulagao destacaveis Bissinger CLA
ORBITARIS, POWERGRIP; POWERGRIP 3,0, SLIMLINE

e Mithras, foram desenvolvidas para uso em
procedimentos minimamente invasivos, em particular em
laparoscopia. O instrumento deve ser rido numa
bainha carte com o didmetro adequado ou aberturas
naturais do corpo

As pingas de coagula
usadas
bioldgic
de ser lige
ou bipolar do ge!
definidos. Quando reco
monopolar ou bipolar pc

Bissinger destinam-se a serem
dissecar, preender, ou cortar tecidos
O instrumento complet amcr‘lft montado, tem
m um cabo adequac
ador HF. Usar dentro ¢
omenda
dem ser

”raxwm, d

3 0, MITHRAS
0-82460400): 300 Vp

Cabo b\poh,r Biss 855007xx
Adaptador Biss 85500400, 85500401

Cabo d exdo adeguado/adaptador

bo bipolar Bissinger REF 855301xx

Bipolar OR POWERGRIP und PO\

Cabo bipolar Bi

Cabo de conexdo adequado

Pincas de coaqulacdo monopolares (REF 82600100

Cabo monopolar Bissinger REF 8010008x

MNos instrumentos para eletrocirurgia deverdo ser
utilizados apenas por pessoal especialmente treinado para
0 uso de tais instrumentos.

& Especialmente quando se usa a tesoura, podem surgir
deflagragbes  durante a coagulagdo de  tecidos
parenquimatosos.

Contraindicacées
O instrumento n
meédico respon:
justificam os ri
N&o usar para es
apos esterilizac

0 deve ser utilizado
vel, os beneficios da
0s para os doentes
terilizagdo tubaria ou
0

coagulagao tubaria

Eventos comunicados relacionad os com a utilizacdo

de sistemas electrocirtrgicos

- Ativagdo inadvertida com a consequente lesdo tissular no
ocal errado e/ou dano no ec upaw ento.

-Incéndios mw/\v"ﬂd(/ tecidos e outros ma

terna c
ch ou \’) Jlmzafmr es

usando queimaduras
30 em contacto com o

por faiscas em ambiente de gas
3o de orgdos. Hemorragia subita grave

Modo de empreqgo e instrucdes de seqguranca

O ndo cumprimento destas instrugdesde utilizagdo e de

seguranga pode resultar em ferimentos, mau

funcionamento ou outros incidentes inesperados
Em caso de aplicagdo da eletrocirurgia em doentes com
Marca-passos ou outros implantes ativos, aplicamse
requisitos especiais (entre outros, uma poténcia RF
baixa, monitorizagao do doente). Em qualquer caso, deve
ser consultado um cardiologista ou um especialista
Todos os instrumentos de ser completamente
limpos, desinfetados e esterilizados, e deve comprovar
se 0 seu funcionamento, ant erem usados pela
primeira vez e nas restantes ut

€ muito importante verificar
co em relagdo a danos visiveis e
gaste, tais como fissuras, quebras ou d
isolamento. Em particular, devera
cuidadosamente  areas como  as minas, pontas,
entalhes, dispositivos de fecho e de blogueio
como também as mdveis, isolamentos e
elementos em ceramica
-Nunca utilize instrumentos danifi
-Nunca utilize os instrumentos
su ncias inflamaveis ou explosivas

Os umentos que nado sejam utilizados durante algum
tempo devem guardar-se de forma que os doentes nao
tenham acesso aos mesmos

Activar energia eléctrica apenas se as areas a intervir
estiverem perfeitamente visiveis e existir um bom
contacto com o tecido a tratar. N&o toque em outros
instrumentos metalicos, canulas de trocarte ou sistem
oticos, etc. durante a coagulaca

Observar as normas de seguranga e instrugbes do
fabricante do dispositivo de eletrocirirgica RF

FINY!

presenca de

bdo de operagdo para [ pinga monog polar
) electrodo neut
rrer queimaduras.

ontado, o instrumento pode
direita quer na esquerda
1ar as mandibulas: pressionar 0s manipulos ¢

Reprocessamento

Devido ao desenho do produto, matérias-primas utilizadas
e pretendida, nao € possivel determinar um
to, em relagdo ao numero maximo possivel de

ciclos de reprocessamento

A vida Util dos instrumentos € determinada pela
fungao, bem como pelo seu cuidadoso manuseament
Os instrumentos destinados a eletrocirurgia estdo
natureza sujeitos a um te mais frequen
dependentemente do tipo e do tempo de utilizagao

Preparacéo e transporte
Imediatamente apds a utilizagdo dos instrume
0s com 4gua corrente da t torneira fria  Uma es
iminar to e
0 use agentes (J~ fi
enamento e o tra
mento

Ova macia

[NEL a quente (> 40° C). O
rumentos para o

efetuados num

Instrumentos comp

o( ados & parte para

de acordo com o pictograma

Repr com
Limpeza

Coloque os instrumentos num cesto no modulo de entrada
ou nas entradas do médulo MIS e inicie o processo de
limpeza.

1 gem durante 1 minuto com dgua fria

2

3 em durante 3 minutos com &gua fria

4 -

5. Lavar durante 5 minutos a 55° C com um agente de
limpeza 0,5% alcalino ou a 45° C com um agente de
limpeza enzimatico.

6. Descarga

7. Neutralizar durante 3 minutos com dgua [

(> 40° C) e um agente neutralizador

8. Descarga

durante 2 minutos com agua potavel quente

(> 40°C)
10. Descarga

Desinfecédo

A desinfegdo térmica operada maquinalmente tem de ser
efetuada tenc consideraca [e requisit
nacionais no que diz respeito ao valor A0 (consultar ISO
15883)

Secagem

Seque o exterior dos instrumentos, procedendo a um ciclo
de secagem na maquina de limpeza/desinfegéo

Se necessario, poderse-é efetuar uma secagem manual
adicional, utilizando para isso um pano sem s

Seque as cavidades dos instrumentos com um jacto de ar
comprimido esterilizado!

Reprocessamento manual
Pré-tratamento num banho ultrassénico
1. Os instrumentos colocados  num
om  detergente  enzimatico
40 °C durante 15 minutos

Retirar os instrumentos e enxagua-los com agua fria

.

para remover o agente de limpeza
Limpeza
Prep: um banho de limpeza, de acordo com as

instruc fornecidas pel of

1. Lave os produtos com
terem sido removidas to

Remova a sujidade m

2Scova macia

Cologue os produtos no banho de limpeza que foi

preparado, de forma a ficarem completamente

submergidos. Si e permanéncia, de acordo

com as instrugdes as pelo fabricante

Limpe oinstrumento manualmente na tina, usando uma

escova macia. Todas as superficies tém de ser

escovadas varias vezes

Apenas para canais e interior dos tubos: Passe a

escova pelo menos seis vezes por dentro dos tubos

Em seguida, lave os tubos com &gua destilada e repita

este procedimento

0S modu 0s

sujidac acumuladas
entranhada com uma

]

w

IS

gua

Desinfecéo

Prep: um banho de desinfegdo, de
instrug
Coloq instrument:
cumpra o tempo de permanéncia especifica
Enxague os produtos cuidadosamente com
destilada, para remover o desinfetante sem
residuos.

0s

Secagem
A secagem manual é efetuada com um pano sem fibras e
ar comprimido esterilizado, especialmente pal ecagem
das cavidades e dos canais

Teste da funcionalidade e embalagem
Efetue uma inspegdo visual em relagdo a limpeza e a

necessario, repita o

Iem de estar em
HS(\/ e EN 868
sterilizados.

visualmente limpo.
conformidade com
referente

Esterilizagdo

sterilizagao dos produt
uo (em conformi
te \d(/ em

0s atraves de "'(("“ S0
3060 / 1ISO
respetivas

Q
o

- 3Fases Ae pré- \/Uwc pressdo minima de 60 mbar
) até uma temperatura de esterilizagdo min

C
Tempo de permanéncia: minimo 3 min.; maximo 18 min
Tempo de m: pelo menos 10 minutos

Se existir a suspeita de contaminag:
(CJD), diferentes orientagbes nacionais de
como maiores tempos de espera de» ser

5min.)

Armazenamento
Os instrumentos esterilizados tém de ser arma
num local seco, limpo e sem pd. Devem ser observadas as
normas nacionais aplica

Reparacdes
Nunca

trabalhos de manuten
efetuados por pessoa
Para qualguer ques

es as:umos €

favor contactar o fdeCJF € 0U 0 seu departamento técnico

de medicina

& Os produtos defeituosos tém de passar pelo processo
integral de reprocessamento antes de serem devolvidos

para reparagao.

Informacéo referente & validacdo do reprocessamento
Foram utilizados para valid. e
t

e equipamentc

e, mate

Agentes de limpeza (para uso na maquina):
Neodisher da Dr. Weigert (alcalino)
Endozime da Ruhof (enzimatico)
Agentes de limpeza (manual):
zol Enzym. Detergent, Johnson&Johnson
Agente desinfetante (manua/)
Cidex OPA , Johnson&Johnson

Neodisher Z; Dr. Weigert

Dispositivos de limpeza e desinfegao:
Dispositivo de desinfegdo Miele G 7735 CD
Modulo de introdugdo Miele E 327-06
Madulo MIS Miele E 450

SmbH Testbericht 084183

0s ;‘m jutos qwm

mente 0 proc

te o transporte, limp
e armazenamento, todos
dever&o ser tratados com 0 maximo de cuic
Isto aplica-se especialmente as
outras areas sensivels

uwdadm devem ser
i wslum'\m
e invasivas.

Antes do produto
garantir que ndo p
Todos os produtos sao deoemados e produzidos co
vista a satisfazer os requisitos maximos de qualidade. Nao
prestamos qualquer garantia no c;
agao com o produto original, tenham sido
modificados, tratados ou usados de forma ndo adequada

mento ate o instrumento se encontrar

ionario

s detalhes, ver relatorio
t H # 017070

119071 (limpeza na maquina)
<10 (limp

10 (esterilizag&o)

0s e as maquinas de
disponiveis, o utilizador deveré
utiliz.

os instrumentos
dado.

amina:

2gulamentos

foi teste

licacdo dos simbolos utilizados

Numero de lote

N&o esterilizado

Numero de referéncia

Atengaol

sultar as instrugdes de uso

Marcagao CE e nimero de
identificagao do organismo
notificado DQS Medizinprodukte
GmbH, August-Schanz-Str. 21,
60433 Frankfurt amMain,
Alemanha

Fabricante
ata de

oric Ano-Mes

Atengdo: Em conformidade com a
legislagao dos EUA, este

dispositivo s6 pode ser vendido por
um médico ou com receita médica

ritas acima

3 validar

eza, manutengao, esterilizagdo

pontas f

observados quando
nados a cirurgias

> para

aso de produtos que, em



