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Assegurar-se de ler este manual de instrugdes antes de usar o produto.
O manual deve estar disponivel para eventuais consultas.
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Instrucoes de Uso

Nome Comercial: GANCHOS RETRATORES DE MOLA DO COURO CABELUDO SUS

Aviso
Ler estas instrugdes com atencdo antes da utilizagdo do produto. O
produto deve ser usado de acordo com estas instrugdes; prestar
extrema atencgdo a seguranca dos pacientes. A inobservancia do
acima referido pode dar origem a problemas graves ou eventos
adversos.
Para o mercado dos Estados Unidos
N&o reutilizar o dispositivo se for usado num paciente com ou com
suspeita de Doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ) ou variante de CID
(vDCJ).
Para o mercado fora dos Estados Unidos
Se o dispositivo for usado num paciente com ou com suspeita de DCJ
ou vDCJ, certificar-se de que sdo respeitadas as restrigbes mais
recentes e atuais de cada pais e/ou regido para a sua reutilizacdo.
Tomar cuidado com a possibilidade de infeccdo secundaria.
Consultar www.a-k-i.org ou o Padrdo AAMI ST79 para maiores
informacGes relacionadas a limpeza e esterilizagéo.

Contraindicagdes / Proibicoes
1. Usar apenas para 0s usos previstos
Usar os dispositivos apenas para os usos previstos. O uso incorreto
pode provocar a danificagdo do produto.
2. Proibido o uso de agentes quimicos
Evitar a exposicdo do produto a agentes quimicos. Podem provocar
corrosdo e danificar o produto.
3. Proibida a transformagé&o secundaria do produto
N&o realizar nenhuma transformagédo secundaria do produto. Por
exemplo, ndo aplicar marcas mediante impacto ou vibragdo na
superficie do produto. Podem provocar a danificagdo do produto.
4. Manusear com cuidado
Manipular o produto com cuidado para evitar que seja deformado
ou danificado. O manuseio descuidado pode reduzir
significativamente a vida Util dos dispositivos e aparelhos.
5. Proibido usar p6 para polir e 13 de ago
Ao limpar o produto, ndo tentar polir a sua superficie com pd
abrasivo ou 13 de ago. Pode arranhar a superficie do produto e criar
ferrugem ou corroséo.
6. Proibido usar detergentes alcalinos, acidos ou domésticos
Usar apenas detergentes médicos para limpar o produto. Ndo usar
detergentes domésticos. Lavar o produto com detergentes

inadequados pode provocar perda da cor ou corrosdo.

Forma / Estrutura
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N° de Cddigo Descrigdo do Produto
07-954-00MM | Ganchos retratores de mola do couro cabeludo, SUS

Material: ago inoxidavel

Uso Previsto
Este produto é um instrumento cirtirgico usado para afastar o retalho do
couro cabeludo e expor o cranio durante um procedimento cirdrgico.
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Instrugoes de Uso
Antes de usar o produto, verifica-lo, lava-lo e esteriliza-lo de acordo com
estas instrugdes.

Atencao
1. Aviso
O produto deve ser esterilizado pelos utilizadores com procedimentos
de esterilizagdo validados, como autoclave, aprovados pela
organizagdo médica do pais ou da regido.
2. Danificages/Eventos adversos
2.1 Danificagbes
- Corrosdo e desgate provocados pelo uso de agentes quimicos
- Danificagdo ou quebra provocadas pela corrosdo ou desgate
2.2 Eventos adversos
+ Pedagos de metal quebrados do instrumento danificado podem

cair no corpo do paciente.

Conservagao e Duracao

1. N&o conservar o dispositivo em &reas com altas temperaturas. Ndo
conservar em areas com alta humidade em que a temperatura
possa variar fortemente e provocar condensagdo. Ndo armazenar
juntamente com agentes quimicos.

2. Vida (til do produto: 1 ano
(Desde que submetido a manutengdo, inspecdo e conservagao
adequadas)

Manutengdo / Inspegdo
1. Controlos operativos e funcionais
Realizar controlos didrios e pré-operacionais do produto para
certificar-se de que opera adequadamente.

2. Lavar imediatamente com agua limpa

2.1 Lavar e enxaguar o dispositivo com agua limpa imediatamente e
mergulha-lo em detergente enzimatico neutro se for exposto a
lixivia ou @ uma solugdo antisséptica que contenha cloro ou iodo.
Remover qualquer substéncia contaminada manualmente ou
mediante uma lavadora por ultrassom.

2.2 Remover qualquer contaminante remanescente com uma
escova.

2.3 Usar um detergente especifico para cada método de
descontaminagdo com a densidade adequada e o procedimento
correto. Recomenda-se o uso de um detergente neutro.

2.4 Usar uma toalha macia, uma escova de plastico ou jato de agua
para a limpeza.

2.5 Ndo usar escovas de metal, agentes de polimento grosseiros ou
forga excessiva para limpar o dispositivo.

2.6 Usar agua destilada ou desionizada para lavar este produto.

2.7 Usar agua completamente desmineralizada (osmose reversa)
para o enxague final.

2.8 Com este produto ¢ aconselhado o uso simultdneo de uma
lavadora por ultrassom.

. Secar o produto imediatamente apos a lavagem.

3.1 Apos a limpeza, enxaguar a armagdo completamente, durante
mais de 5 minutos, com agua morna ou fria sem aditivos.

3.2 Secar o produto imediatamente apds a lavagem. N&o deixa-lo
molhado por um periodo superior ao necessario.

4. Usar agua destilada ou desionizada.
Usar agua destilada ou desionizada para lavar este produto. Residuos
de cloro e substéncias organicas na agua da torneira podem provocar
manchas ou ferrugem.
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5. Usar um lubrificante a base de dgua anticorrosivo
O dleo lubrificante é completamente removido com a lavagem. Néo
usar o produto sem odleo lubrificante nas partes deslizantes para
evitar emperramentos. Apos lavar o produto, aplicar um lubrificante a
base de agua anticorrosivo antes da esterilizagdo.

6. Esterilizagdo
O produto deve ser esterilizado pelos utilizadores com procedimentos
de esterilizagdo validados, como autoclave, aprovados pela
organizagdo médica do pais ou da regido.

A esterilizacdo do dispositivo pode ser efetuada através de vapor.
Os parametros de esterilizagdo recomendados séo os seguintes:

ISO/TS 17665-2
Tempo minimo de
Temp. -
exposicao
121°C / 249,8°F 15 Min.
126°C / 258.8°F 10 Min.
134°C / 273,2°F 3 Min.

CDC (Consultar as Diretrizes)

Tempo minimo de
exposicao
132°C / 270°F 3 Min.

Temp.

Para o mercado dos Estados Unidos
A FDA ndo aprovou ou autorizou o uso de dispositivos médicos,
inclusive esterilizadores, para a redugdo da infecciosidade de
agentes EET (ou seja, prides).

Para o mercado fora dos Estados Unidos
Se o dispositivo for usado num paciente com ou com suspeita de
DCJ ou vDCJ, certificar-se de que sdo respeitadas as restrigdes
mais recentes e atuais de cada pais e/ou regido para a sua
reutilizagdo.

Manutengao e verificacdo por representantes do fabricante
Por motivos de seguranga, o dispositivo deve ser controlado
periodicamente pelo fabricante ou por um representante reconhecido
pelo fabricante. A manutencao e a verificagdo feitas por terceiros pode
causar eventos adversos e perda de rendimento e funcionalidade. Para
agendar uma verificagdo periddica, contactar o distribuidor local ou o
fabricante.

Aspetos relacionados com o periodo de garantia
Durante um periodo de um ano a partir da data de entrega/instalacdo
deste produto, a MIZUHO Corporation ird reparar qualquer peca
defeituosa, sem custos para o cliente, exceto em caso de danos
provocados por reparagao feita por terceiros, fendmenos naturais, uso
improprio ou dano proposital. Todos os outros termos e condigdes de
garantia estdo sujeitos aos regulamentos da MIZUHO Corporation.

Referéncias
Diretrizes para desinfecgdo e esterilizagdo em estabelecimentos de
salide, 2008 (CDC)

MIZUHO Corporation
3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
https://www.mizuho.co.jp
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