T)OCLUS

Equipamentos Médicos

Afastador ndo Articulado com Fibra Otica
com Conexao a Equipamentos Black & Black

Importador: Doctus Equipamentos Médicos LTDA

MANUAL DO USUARIO
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Modelo Nome Especificagao Imagem Grafica
B61028 Afastador Nasal de Aufricht Lamina 18cm (comprimento)
Conico com Fibra Optica 45mm (largura) S N
B61072 Retrator de Lamina Padr&o Lamina 23,5cm (comprimento)
Biggs com Fibra Optica e 50mm (largura)
Evacuacgéo de Fumacga Retracao da Extremidade Distal
B61074 Retrator de Lamina Estreita Lamina 23,5¢cm (comprimento)
Biggs com Fibra Optica e 30mm (largura)
Evacuacgéo de Fumaga Retracao da Extremidade Distal
Modelo Nome Especificagao Imagem Grafica
B61084 Afastador com Fibra Optica Lamina 9cm (comprimento)
Tebbetts com Dentes 20mm (largura)
B61085 Afastador com Fibra Optica Lamina 15¢cm (comprimento)
Tebbetts com Dentes 20mm (largura)
B61086 Afastador com Fibra Optica Lamina 9cm (comprimento)
Tebbetts com Dentes 30mm (largura) ' ﬁl
B61087 Afastador com Fibra Optica Lamina 9cm (comprimento) K ;
Tebbetts com Dentes 24mm (largura) \
B61088 Afastador com Fibra Optica Lamina 15cm (comprimento) =
Tebbetts com Dentes 30mm (largura) H
B61089 Afastador com Fibra Optica Lamina 15cm (comprimento)
Tebbetts com Dentes 24mm (largura)
B61090 Afastador com Fibra Optica Lamina 19cm (comprimento)
Tebbetts com Dentes 30mm (largura)
Revisédo 00 Pagina 02




1)oclus

Equipamentos Médicos

Modelo Nome Especificagcao Imagem Grafica
B61184 Afastador com Fibra Optica Lamina 9cm (comprimento)
Tebbetts sem Dentes 20mm (largura)
B61186 Afastador com Fibra Optica Lamina 9cm (comprimento)
Tebbetts sem Dentes 30mm (largura)
B61187 Afastador com Fibra Optica Lamina 9cm (comprimento)
Tebbetts sem Dentes 24mm (largura)
B61188 Afastador com Fibra Optica Lamina 15cm (comprimento)
Tebbetts sem Dentes 30mm (largura)
B61189 Afastador com Fibra Optica Lamina 15cm (comprimento)
Tebbetts sem Dentes 24mm (largura)
B61190 Afastador com Fibra Optica Lamina 19cm (comprimento)
Tebbetts sem Dentes 30mm (largura)
B61191 Afastador com Fibra Optica Lamina 19cm (comprimento)
Tebbetts sem Dentes 25mm (largura)
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Formas de apresentacao comercial do produto

Cada modelo é fornecido individualmente em embalagem primaria nao estéril
de polietileno, selada térmicamente, acondicionando uma unidade do
produto com 01 rétulo original do fabricante.

Indicagao de uso / finalidade

Os afastadores com conexdo a equipamento, e com fibra dtica, tem sua indicagéo de
afastamento de estruturas do organismo humano (tecido, 6rgéos, pegas, etc.) em cavidades
naturais ou feitas cirurgicamente, para uso diagnéstico e/ou terapéutico.

Principio de funcionamento / mecanismo de agao

Tem funcgado de facilitar ao cirurgido, o afastamento de tecido para melhor visualizagéo
da regido que estad sendo feita a cirurgia. Para a captacdo de fumaga, se conecta
primeiramente o instrumental na conexdo do aspirador. Apds utiliza-se o instrumental
cirurgico na cirurgia com o aspirador ligado para que a fumacga oriunda da cauterizagao
do tecido no momento operat6rio seja captada pela entrada de fumaca do instrumental
cirurgico. Cavidades muito profundas necessitam de iluminagdo, e para tanto,
conecta-se o cabo de fibra Optica (o qual estara conectado a fonte de luz), através de
adaptador préprio, no afastador, permitindo a iluminacéo da cavidade. Os afastadores
possuem um mecanismo de afastar de forma simples e direta a estrutura. Dentre
a familia de afastadores que podem ser utilizados no procedimento, o
médico devera selecionar o que melhor se enquadre na realizagcao
da cirurgia ou diagndésticos. Sao os afastadores ou retratores.

Especificagao técnica

Organoléptico:
Todos os modelos s&o de acgo inoxidavel austenitico 304, de coloragéo prata ou
dourada dependendo do modelo.

Mecanicas:
Todos os modelos s&o: sélidos, de baixa elasticidade e plasticidade.

Microbiologicas:

Todos os modelos nao sao esterilizados pelo fabricante, antes da sua utilizagao
€ necessario realizar o processo de limpeza e esterilizagdo do produto.
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Compatibilidade com outros produtos médicos ou produtos
para diagnéstico de uso In Vitro

O produto médico abaixo deve obedecer a legislagédo sanitaria vigente e possuir
registro na Anvisa.

- Cabos de iluminagéao de fibra ética:

Contém um feixe com inumeras fibras 6ticas. A transmisséo espectral de um cabo
de luz de fibra ética é praticamente homogénea em todos os comprimentos de
ondas da luz visivel, embora diminua na dire¢cao da extremidade azul do espectro.

Produto nao estéril

Método de esterilizagao:

Autoclave a Vapor

Vapor a 134°, pressao maxima de 3 bar/

Tempo: por 5 - 8 minutos usando vacuo ou pré-vacuo fracionado.

Do que consiste o reprocessamento?

A limpeza mecanica € uma etapa necessaria, independente do tipo de reproces-
samento a ser executado. Para tanto, apds cada utilizagdo, os afastadores devem
ser submersos em recipiente com solugéo enzimatica. Use recipiente adequado
para evitar danos durante a manipulagéo do equipamento.

Ter a certeza de realizar a limpeza manual do afastador imediatamente ap6s o uso.
Contaminacgao seca é dificil de ser removida colocando em perigo o sucesso da
desinfecc¢ao ou esterilizagéo.

Posteriormente, inicia-se a escovagao utilizando-se escova pequena, apropriada
para pequenos lumens e compressas macias para a limpeza externa.

Esta etapa é fundamental para garantir que o reprocessamento final esteja ade-
quado. A escovacgao devera ser executada em todos os orificios e externamente,
abaixo do nivel da solu¢ao (submerso), para evitar respingos.

Em geral esta etapa dura de 5 a 10 minutos. Deve-se desprezar esta solucéo,
apos limpeza de cada afastador, e as escovas devem ser limpas e desinfetadas
ao menos uma vez ao dia.

Desinfeccao de alto nivel:

- Método Automatico -

Para a desinfec¢c&o de anto nivel recomenda-se o uso de lavadoras automaticas
desinfectadoras, com solugéo de glutaraldeido a 2% ou acido peracético. Ambas
as solucdes sao corrosivas e podem danificar o produto, por isso € indispensavel
que sejam respeitadas o tempo de 30 minutos de exposic¢ao ideal.

- Método Manual -

Quando as maquinas desinfectadoras ndo estéo disponiveis, ativar o germicida
em recipiente plastico com tampa, em ambiente arejado com sistema de exaustao
e adequada ventilagéo, para minimizar os efeitos irritantes e adversos do mesmo.
Fazer a completa imerséo do equipamento no recipiente, contendo o germicida,
deixando-o submerso pelo tempo de 30 minutos mantendo o recipiente tampado.
Prosseguir com enxague abundante, com agua estéril, para a retirada completa do
germicida.
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Esterilizacdo: Somente superficies limpas podem ser esterilizadas.

- Vapor

Autoclave a Vapor

Realizar a esterilizagéo por vapor a 134° ¢, 2 bar por 5 - 8 minutos, usando vacuo
ou pré-vacuo fracionado.

Método de limpeza recomendado

Os afastadores devem ser submersos em recipiente com solu¢do enzimatica. Usar
recipiente adequado para evitar dano durante a manipulagédo dos afastadores.
Posteriormente, inicia-se a escovagéo utilizando-se escova pequena e compressas
macias para a limpeza externa. A escovacao devera ser executada abaixo do nivel
da solucao (submerso), para evitar respingos.

Em geral esta etapa dura de 5 a 10 minutos. Deve-se desprezar esta solugéo, apds
a limpeza de cada afastador, e as escovas devem ser limpas e desinfetadas ao
menos uma vez ao dia. Realizar a limpeza dos afastadores apds a cada utilizagéo.

Requisitos de manutengao

Os afastadores Black & Black ndo possuem periodicidade em relagdo a manuten-
¢éo, nao devem ser mantidos e ser consertados por qualquer pessoa ou instituicao
diferente da Black & Black ou pessoal autorizado por ela.

Endereco de servigo (Importador no Brasil)
Doctus Equipamentos Médicos Ltda. Fone: (41) 3079-1366.

Quando o proprio operador do afastador realizar qualquer conserto ou troca, a
Doctus Equipamentos Médicos n&o se resposabilizara por qualquer garantia, ou
realizagao especificada e nem se responsabilizara pela seguranga de operagao.

Condi¢g6es de armazenamento

- Temperatura e umidade relativa: 0°c até +60°c / 10% até 90%
- Presséo atmosférica: 50kpa até 106kpa
- Evitar choques mecanicos

Condigoes de transporte

- Temperatura e umidade relativa: 0°c até +60°c / 10% até 90%

- Presséao atmosférica: 50kpa até 106kpa

- Indicado que o equipamento seja transportado em sua embalagem original,
mantida em temperatura ambiente, livre de umidade e protegido contra raios ultra-
violetas e choques mecanicos.

Condigoes de manipulagao

- Temperatura: 10°c a 60°c
- Umidade relativa: 10% a 90%
- Evitar choques mecanicos;
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Deve-se ter cuidado na manipulacéo dos afastadores no que tange suas pontas.
Antes da utilizacao certificar que o equipamento foi esterilizado corretamente.
apos utilizagdo encaminhar o produto para ser realizado e desinfegéo e esteriliza-
cao do mesmo. Devem ser seguidas as orientagbes sobre manuseio, limpeza e
esterilizacdo da norma NBR 14332 (“instrumentais cirdrgicos e odontoloégicos de
aco inoxidavel - orientagbes sobre manuseio, limpeza e esterilizacao”).

Adverténcias / precaugoes

Este produto devera ser utiizado por profissional habilitado e com experiéncia em
manipulagdo de afastadores para cirurgia. Os afastadores ndo devem ser

guardados nos mesmos locais onde se atmazena produtos quimicos, que podem exalar vapor
Corrosivo.

Todo afastador deve ser submetido a esterilizagdo antes de ser utilizado.
A esterilizagdo do mesmo nao é substituida pela limpeza. Uma vez
esterilizado, os afastadores devem ser abertos somente no centro cirdrgico, em
condicdes assépticas. Ao receber o equipamento, verificar se o afastador encontra-se
integro.

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DA UTILIZACAO
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Informagées gerais:
Nome técnico: AFASTADOR NAO ARTICULADO COM FIBRA OTICA
Fabricado por: BLACK & BLACK SURGICAL, INC.

Enderego: NO. 5238 ROYAL WOODS PKWY., STE.170, TUCKER, GA — USA
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Importado e distribuido por:

Doctus Equipamentos Médicos LTDA

CNPJ: 06696246/0001-26

Endereco: Rua Nossa Senhora de Nazaré, 1526 — Boa Vista

CEP 82560-000 Curitiba — Parana - Brasil

Telefone: +55 (41) 3357-9966

Responsavel Técnico: Juliano Lindenberg Cordeiro CRF 21594PR

ATENCAO: PRODUTO DE USO MEDICO. DEVE SER UTILIZADO
POR PROFISSIONAL HABILITADO.

VALIDADE: INDETERMINADO

REGISTRO ANVISA: 80690340021

Sandro Pilatti Juliano Lindenberg Cordeiro
Responsavel Legal Responsavel Técnico 21594/CRFPR
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