INSTRUMENTAL PARA CORTE DE FIO

INSPECAO E VERIFICACAO FUNCIONAL

Deve-se sempre realizar inspecdo nos instrumentais
para detectar eventuais desvios da qualidade, trincas ou
mau funcionamento antes do uso, principalmente nas
partes ativas e/ou moveis.

METODO DE ESTERILIZAGAO

E recomendada a esterilizacio no processo de Vapor
Saturado em Autoclave.

E recomendado uso de processo definido nas normas EN
1SO 17665-1, ISO/TS 17665-2 € ISO/TS 17665-3 ou EN 285
e EN 13060-1, ou outro processo validado para o
produto médico.

A temperatura recomendada para esterilizar é de 134 °C
por 4 minutos. O tempo de esterilizacdo prolongado
danifica os materiais e reduz a vida util. Recomenda-se
embalar os instrumentais individualmente em “pouch”
de plastico e papel grau cirtirgico.

E recomendado o uso de dgua proveniente de Osmose
Reversa para geracdo de vapor que atenda o requisito da
norma.

E recomendado que qualquer outro ciclo de
esterilizagdo seja validado. Contate o fabricante de sua
autoclave para obter confirmacdo de temperatura
apropriada.

DESCARTE

O produto deve ser limpo, desinfetado e
descaracterizado (quebrado) para envio a reciclagem de
aco inoxidavel ou descarte em lixo para metal.
Preferencialmente deve retornar limpo e desinfetado ao
fabricante para descaracterizacdo e descarte correto.

GARANTIA

Os produtos marca Edlo possuem garantia de 10 anos
contra defeitos de fabricagéo.

A ITM IndUstria de Tecnologias Médicas Ltda., nao se
responsabiliza por produtos alterados ou que tenham
sido utilizados em desacordo com o propdsito para os
quais os mesmos foram projetados.
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INSTRUMENTAL PARA CORTE DE FIO

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

ATENCAO:

0 nédo cumprimento

Leia todas as informacdes de uso antes da utilizagdo
do instrumento, contidas nesse documento e no
verso da embalagem primaria.

ITEM:
Tesouras confeccionadas em ago Inox com ou sem
pastilhas de Carboneto de Tungsténio.

USO PRETENDIDO:

Finalidade do item é o corte de fios metalicos,
flexiveis ou endurecidos, usados em procedimentos
médicos, com diametros conforme tabela 1 ou
marcagao no instrumento.
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INSTRUMENTAL PARA CORTE DE FIO

) ) FIOS FIOS
CODIGO _ DESCRICAO FLEXIVEIS DUROS
06-0606 | TESOURA PARA FIOS DE ACO 12cm 1omm | 08mm
06-0670 | TESOURA PARA FIOS DE ACO 12cm DURACORTE 1omm | 08mm
06-0800 | ALICATE DUPLA AGAO PARA FIOS DE ACO INOX 18cm X 1.2mm | 1 g | 25mm
153245 | ALICATE PARA FIOS DE ACO INOX 46¢m somm | 40mm
153249 | ALICATE PARA FIOS DE ACO INOX 28,5cm 30mm | 2,5mm

FORMAS DE USO DESCONTAMINAGAO E LIMPEZA

« Instrumento deve ser levado até o fio.

« Deixar o instrumento na posicao de aberto.

« Posicionar o fio dentro da parte ativa do instrumento.
«Fechar o instrumento usando apenas forca humana até
o corte do fio.

« Retirar o instrumento e possiveis sobras de fios.

ADVERTENCIAS

« Sempre Esterilizar os instrumentos antes do uso,
conforme indicado abaixo.

+ Néo cortar fios com diametros maiores que o indicado
na tabela 1 e marcada no instrumento.

« No momento do corte ndo movimentar o instrumento
em diregdes transversais ao fio.

« Nao usar outro instrumento ou ferramenta que possa
formar brago de alavanca.

« Néo bater em nenhuma parte do instrumento,
especialmente na ponta ativa.

« Nao utilizar o instrumento com problema.

«ITM ndo se responsabiliza sobre itens modificados por
pessoas por ela ndo autorizadas.

AVISOS

« Antes de usar o instrumental leia atentamente as
instrugdes de uso.

« O instrumental é fornecido NAO ESTERIL, sendo
necessario realizar limpeza rigorosa, inspecdo e
esterilizacdo antes da sua utilizagéo.

+Néo é recomendada a utilizagdo de produtos quimicos
COrrosivos nos instrumentais.

«Nao use métodos de limpeza abrasivos.

« E recomendado utilizar 4gua em conformidade com a
norma EN 285 ou NBR ISO ABNT 17665-2, Portaria 2914
MS, RDC 154/2004 e RDC 15/2012.

« Néo Use Instrumentos Cirdrgicos Danificados.

« Néo Tente Reparar Instrumentos Danificados.

« Toda e qualquer manutencdo no instrumental devera
ser realizado somente pela ITM Industria de Tecnologias
Médicas Ltda., através do seu setor de Assisténcia
Técnica para a manutencéo da garantia do instrumental.

LIMITAGOES DE REPROCESSAMENTOS

O reprocessamento repetitivo do instrumental, desde
que de forma correta, tem efeitos minimos no desgaste.
O fim de vida util esta associado aos danos ocorridos na
utilizagdo do instrumental.

E recomendada a limpeza rigorosa de todos os
instrumentais antes de submeter a esterilizacdo. A
descontaminacdo e limpeza pode ser feita em
termodesinfectadora com uso de detergente alcalino,
na diluicao de 2,5 ml/L, com ciclo de 112 minutos a 82°C.
Quando a limpeza é automatizada o ciclo pode ser o
mesmo que esta validado para a limpeza rotineira dos
instrumentais. Deve-se estar atento quanto a qualidade
da dgua que deve ser de acordo com a tabela da Norma
ISO ABNT 17665-2, Portaria 2914 MS (para parametro
microbiolégicos, pH, Fe e Mn, RDC 154/2004 (para
dureza, Cl, Cu, Ca, Mg) e exigéncias RDC 15/2012.

Para a limpeza, os instrumentos devem ser abertos e
desmontados sempre que possivel para facilitar a
limpeza em areas de dificil acesso.

ENXAGUE

Logo apds o processo de limpeza, os instrumentais
devem ser rigorosamente enxaguados para remover
todo e qualquer residuo de detergente. Agua usada
nesse processo deve ser Deionizada, Destilada, Filtrada
ou proveniente de osmose reversa para atender as
exigéncias normativas e garantir a qualidade do
processo.

0 uso de dgua com altos indices de sais minerais, por
exemplo, cloretos pode causar manchas ou oxidagao no
instrumental mesmo sendo novo.

SECAGEM

Logo apds a limpeza e enxague os instrumentais devem
passar pelo processo de secagem manual ou
automatizada, que ndo deve exceder a temperatura de
170°C. Ndo deixar instrumental secar ao ar, isso gera
manchas de dgua e adere particulas nos instrumentais.
Recomendado usar material para secagem que nao
solta fios. Pode ser usado calor seco em secadora de
materiais ou ar comprimido.
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