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Os riscos associados a ferimentos causados por material perfurocortante no
contexto médico-cirurgico estdo bem documentados e encontram-se no topo da
agenda da maior parte das unidades de saude. Para além do possivel traumatismo
resultante da lesdo, o maior risco reside na possivel transmissdo sanguinea de
doencas como o VIH/SIDA, hepatite, etc.

A fixacdo e remogéo da lamina cirirgica de um cabo de bisturi convencional é
um processo complicado e de alto risco. Poucos tém sido os progressos feitos
para alterar ou melhorar o modelo original de fixagdo da lamina. O préprio acto de
colocar a lamina de bisturi no cabo constitui um risco. Além do mais, é importante
ter sempre o cuidado de ndo deixar laminas cirdrgicas em posigdes perigosas ou
no local errado na sala de operacdes ou apds descarte.

Foram realizados estudos em varias partes do mundo para calcular os riscos e
custos financeiros associados as lesdes de acidentes perfurocortantes. Ao fazer
este cOmputo, é importante ndo esquecer o impacto social e emocional que este
tipo de ferimento pode ter nos profissionais e no sector da saude.

Os EUA e a Europa procederam a revisdo da legislagao sobre seguranga e saude
no trabalho com vista a melhorar a seguranga do paciente e dos profissionais da
saude.

A nova legislagdo promove a introdugao de solugdes em matéria de seguranca que
visam prevenir ferimentos causados por material perfurocortante em ambientes
de saude. As solugdes propostas incluem a inovacao de produtos, a formacgéo
continua e a permanente revisédo de politicas e de protocolos de trabalho.
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DISPOSITIVOS DE SEGURANGCA PARA

BISTURI CIRURGICO

A Medi-Safe concebeu e desenvolveu dois dispositivos que procuram proteger
os profissionais de salde contra lesdes causadas por bisturis ou laminas
cirdrgicas. Estes dois dispositivos séo:

B O bisturi retractil de seguranca em plastico da Medi-Safe MS+ com
lamina cirdrgica em ago inoxidavel.

B O estojo de laminas de seguranca para bisturi da Medi-Safe MS+ ideal
para os cirurgides que continuam a preferir o peso e a sensacao do cabo
de bisturi tradicional em aco inoxidavel. As laminas deste dispositivo sao
facilmente fixadas a um cabo de bisturi convencional. O sistema oferece
seguranca nio so durante o uso, como também ao fixar-se e ao remover-se
a lamina do cabo.

Todos os dispositivos Medi-Safe tém um uso especifico, que depende das
exigéncias e preferéncias de cada cirurgiao.

RESUMO

Por que correr o risco de tocar numa lamina cirurgica, sobretudo uma lamina
cirdrgica usada, quando se pode usar um dispositivo descartavel seguro,
esterilizado, pronto a ser usado e que se pode eliminar com facilidade e seguranca?



BISTURI RETRACTIL DE SEGURANCA
Medi-Safe MS+

O bisturi de seguranca “Medi-Safe MS+ Safety Scalpel” é embalado em
involucros individuais esterilizados de abertura facil. O nimero da lamina esta
claramente indicado no invélucro, sendo também facil de identificar através da
cor do botédo de accionamento superior que é determinada pelo tamanho da
lamina.




BISTURI RETRACTIL DE SEGURANCGCA

Medi-Safe MS+

KJ Retirar o bisturi do invélucro esterilizado. (S6 pode ser considerado com
estando esterilizado se a embalagem NAO estiver aberta ou de outra forma
danificada. Destinado a uso unico. NAQO voltar a esterilizar.)

B Deslocar o botao deslizante para a frente até a trava se encaixar com um
estalido na posicao certa. O bisturi esta agora pronto a ser usado.

E Para recolher a lamina: deslocar o botdo deslizante para tras até a trava
se encaixar com um estalido na posigao certa. Verificar visualmente que
a lamina esté totalmente recolhida. O bisturi esta agora na posicao de
seguranca. Para voltar a usar, repetir a etapa 2.




BISTURI RETRACTIL DE SEGURANCA
Medi-Safe MS+

B Ao terminar: Repetir a etapa 3 e de seguida empurrar o botédo deslizante
para tras, com forca, até a trava se encaixar, com um estalido, na posicao de
bloqueio definitivo. O bisturi esta agora pronto para descarte.

B Eiminar com seguranca no recipiente proprio para descarte de material
meédico perfurocortante.




BISTURI RETRACTIL DE SEGURANCGCA

Medi-Safe MS+

AS CARACTERISTICAS DE SEGURANCA DO BISTURI
DA MEDI-SAFE MS+ COLOCAM ESTE DISPOSITIVO
NUMA CLASSE UNICA:

K Botso de accionamento na parte superior — concebido tanto para
pessoas canhotas como dextras (ambidextro).

B 0 botao de accionamento é firme, adapta-se naturalmente aos dedos
do utente e serve de “trava dianteira”.

B “Estalidos” facilmente audiveis indicam a posicdo da lamina
(- recolhida, estendida ou bloqueada para descarte).

B Cabo ergonémico e com altos relevos permite um manuseio cémodo e
equilibrado.

B 0 invélucro da lamina, transparente e deslizante, permite ver a posigéo
da lamina e do gume sem qualquer obstrucéo.

O Economia de tempo — embalado ja esterilizado para uso imediato
(- torna desnecessaria a fixacao de uma lamina cirtrgica a um cabo de
bisturi previamente esterilizado).

H | amina imével.

B Pode ser fornecido nao-esterilizado para inclusdo em estojos para
diferentes intervencdes cirurgicas (- pode ser esterilizado por radiagéo
gama ou por 6xido de etileno).

EJ A mais vasta gama de tamanhos de laminas cirurgicas:
10,11,12,15, 20, 22, 23, 24, E11 e Corta pontos.

&J A funcionalidade MS+ “BLOQUEIO DEFINITIVO” impede a reutilizagéo
do produto — uma exigéncia da OMS.

& Fornecido com lamina cirdrgica em aco inoxidavel de elevada
qualidade.

&2 Uso intuitivo.

—

VIDEO COM INSTRUGOES DE UTILIZAGAO NO SiTIO DA WEB DA MEDI-SAFE

http://www.medi-safe.net/products-safety-scalpel-instructions.php



COMENTARIOS E ANALISE DA

CONCORRENCIA

As varias marcas de produtos cirirgicos de seguranca no mercado, podem ser
agrupadas de acordo com as caracteristicas de cada modelo:

B Botao deslizante de accionamento superior
B Botao deslizante de accionamento lateral

B Invodlucro ou protector de lamina deslizante de accionamento superior

O bisturi com botao deslizante superior ou com protector de lamina de
accionamento na parte superior pode ser usado com a mao direita ou com a mao
esquerda (uso ambidextro). O bisturi com botao de accionamento lateral destina-se,
preferencialmente, a ser usado com a méo direita, exigindo ajustamentos para uso
com a méao esquerda — qualquer ajustamento ou passo extra cria um risco adicional.

Outras caracteristicas que aumentam o nivel de seguranca e devem ser tidas em
conta:

Bloqueio definitivo

Estalidos facilmente audiveis que indicam a posi¢ao da lamina

Uso intuitivo

Estabilidade da lamina — ndo se dobra ao ser usada

Qualidade da lamina cirurgica

O bloqueio definitivo impede que o bisturi volte a ser usado, uma exigéncia da
Organizacao Mundial da Saude.

Os estalidos audiveis sdo uma funcionalidade de seguranca que complementa
a verificac&o visual pois indicam a posi¢cao desejada da lamina, quer ela esteja
totalmente recolhida ou totalmente estendida. Existe risco de lesédo se a lamina
nao for inteiramente recolhida para dentro do cabo ou da capa protectora,
conforme o caso.

Um bisturi de seguranca nao-intuitivo podera causar frustacdo no utente

e levar a um accionamento incorrecto das funcionalidades de seguranca,
aumentando o risco de lesionamentos. Um bisturi de seguranca intuitivo requer
treinamento minimo para garantir o seu uso correcto e o aproveitamento das suas
funcionalidades de seguranca.

Muitos bisturis de seguranca sao feitos de plastico pelo que é importante que
sejam robustos para que nao se dobrem e a lamina nao oscile durante o uso.

O bisturi de seguranca Medi-Safe MS+ relne todas estas caracteristicas,
incluindo uma lamina cirtrgica em aco inoxidavel de alta seguranca.



COMENTARIOS E ANALISE DA

CONCORRENCIA

OUTROS ASPECTOS A TER EM CONSIDERACAO

B Peso (semelhante ao do bisturi convencional)

M O pessoal médico acha o objecto atraente — aparéncia visual de qualidade

B Adaptado aos tamanhos de l1aminas mais comuns

B Sensacio (ergonémico) — o cabo d4 a sensacio de ser s6lido?

B Qualidade - tipo de embalagem, facilidade de accionamento,
flexibilidade, cabo com altos relevos, construcéo solida, firme, sem
criar a sensacgao de produto ‘barato’

Muito embora o bisturi de seguranca Medi-Safe MS+ ndo tenha o peso de um
bisturi convencional, o seu aspecto geral e ergonémico fazem-no sobressair
perante a concorréncia. O bisturi de alta qualidade MS+ esta disponivel numa
vasta gama de tamanhos de laminas.

Cuidado com bisturis que usam molas para retrair a lamina — ao ser recolhida,
a lamina podera fazer salpicar o sangue e resultar em contaminagao, pois o
retraimento com mola é subito e forte.

Convidamo-lo a familiarizar-se com outros bisturis de seguranca a venda no
mercado e a avalia-los com base nos pontos apresentados no presente manual.

Estara entdo em condicdes para transmitir a outros as informacoes pertinentes e
Ihes indicar as vantagens do bisturi de seguranca da Medi-safe MS+.

O bisturi de seguranca Medi-Safe MS+ é vendido tanto esterilizado como néo.
As caixas com unidades esterilizadas sao praticas pois o bisturi esta pronto a
ser usado imediatamente em qualquer situacdo. E por este motivo que o bisturi
de seguranca Medi-Safe MS+ é apreciado para uso nos servigos de urgéncia,
em ambulancias, em estojos de primeiros-socorros, em consultérios médicos e
em salas de operacoes.




COMENTARIOS E ANALISE DA

CONCORRENCIA

Os fabricantes de estojos cirurgicos utilizam bisturis ndo-esterilizados em muitos
tipos de estojos. Os varios implementos sé sio esterilizados apos terem sido
colocados no estojo. Os bisturis de seguranca Medi-Safe MS+ s&o incluidos nos
seguintes tipos de estojos: circuncisido, cateteres venosos, diversos tipos de
implantes, etc.

Os bisturis esterilizados sao embalados individualmente em invélucros de facil
abertura. Cada embalagem tem 50 caixas e cada caixa tem 10 bisturis. Os
bisturis ndo esterilizados sdo acondicinados em lamelas de 20 unidades.




ESTOJO DE SEGURANGCA DO SISTEMA DE
GESTAO DE LAMINAS DA Medi-Safe MS+

A fim de compreender as caracteristicas e vantagens do sistema de gestéo

de laminas (SGL, em Inglés, “Blade Management System” ou BMS) é
importante examinar o processo de fixacdo de uma lamina cirdrgica a um cabo
convencional em aco inoxidavel e o modo como esta depois € retirada.

Quem sabe usar os cabos de bisturi e as laminas cirdrgicas convencionais
também sabe usar o SGL e pode reconhecer as vantagens que as laminas
protegidas representam para cirurgides e enfermeiros na sala de operagoes.

Bisturi convencional: Fixacao e remoc¢ao da lamina a um cabo de bisturi
tradicional

Retirar a lamina cirargica esterilizada do invdlucro descartavel tendo cautela
para ndo contaminar a lamina nem se lesionar. Tomando as precaucdes
necessarias, alinhar a lAmina com as duas ranhuras laterais que se encontram na
extremidade do cabo do bisturi, antes de fazer encaixar a lamina aplicando para
isso a forca necessaria. Ao encaixar-se, a lamina produzira um estalido forte.

A lamina permanece exposta quando o bisturi € entregue a outra pessoa e
durante o uso — respeitar rigorosamente todos os procedimentos e protocolos
do hospital ou unidade cirargica onde trabalha.

Ao remover a lamina do cabo, deve ter muito cuidado. A lamina utilizada é muito
afiada e pode estar contaminada.

Para retirar a lamina do cabo, levantar a parte posterior da lamina, ao mesmo
tempo que a empurra para a frente. Aconselha-se o uso de uma pincga. Esta
operacdo deve ser realizada em sentido oposto ao do proprio corpo e afastado
de outras pessoas. A lamina cirdrgica é depois descartada num recipiente
proprio para recolha de materiais perfurocortantes usados.

Também se pode utilizar um dispositivo para remogédo de laminas que se
encontra facilmente a venda. Trata-se de uma op¢do muito mais segura, mas
envolve um custo adicional e é preciso que tal dispositivo seja facultado ao
enfermeiro ou médico, caso contrario ndo sera utilizado.



A IMPORTANCIA DO USO DE LAMINAS E DE CABOS
DE BISTURI DE QUALIDADE

Tanto as laminas como os cabos de bisturis cirdrgicos devem ser fabricados de
acordo com a norma de qualidade ISO 7740. Esta norma rege as dimensdes
criticas das laminas e dos cabos cirurgicos. Caso um destes elementos nao

tenha sido produzido em conformidade com as devidas especificacdes, a 1amina
podera nao servir no cabo ou ndo se encaixar adquadamente ao mesmo e vir a
cair durante o uso. E extremamente importante que os profissionais do sector de
saude utilizem laminas e cabos cirlrgicos produzidos por fabricantes acreditados e
que respeitam os regulamentos. A maior parte dos hospitais usa laminas cirurgicas
fabricadas de acordo com a norma de qualidade ISO 7740. Contudo, certos
hospitais usam cabos genéricos mais baratos, cujo fabrico ndo respeita a norma.

Como se pode ver nas figuras 1 e 2, as tolerancias em termos das dimensdes
sdo extremamente baixas pelo que o fabricante precisa de ser altamente
competente e manter um bom sistema de controlo de qualidade na produgéao.

As figuras 1 e 2 foram extraidas da norma ISO 7740

Dimensdes em milimetros
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Figura 1
Lamina descartavel



ESTOJO DE SEGURANGCA DO SISTEMA DE

GESTAO DE LAMINAS DA Medi-Safe MS+

Como podera ver na figura 2, a Norma ISO 7740 ndo estipula nem todas as
dimensoes, nem todas as caracteristicas dos cabos de bisturi, pelo que muitas
marcas de cabos apresentam diferencas em termos de formato e tamanho.

Por exemplo, os cabos de algumas marcas podem ter uma ponta bastante
grossa. Se a ponta do cabo for muito grossa, podera ndo caber na bainha

de proteccdo da lamina do SGL. Devido as muitas variacdes nos formatos e
dimensdes dos cabos, a bainha de proteccdo MS+ foi concebida com as marcas
dos cabos mais comuns em mente.
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Figura 2
Cabo do bisturi

Caso as dimensdes dos cabos usados em determinado hospital ndo se
adequem a bainha de proteccdo MS+, o hospital precisara de obter cabos de
bisturi da marca MS+ ou de outra marca de boa qualidade que tenham uma
ponta mais fina.



Apresentamos de seguida exemplos de cabos com pontas de diferentes
espessuras:

= | —— —--4
ATENCAO 3 1)
Alguns fabricantes ndo usam as
dimensoes padrao para os cabos de

bisturi. F
! e SOy I
Caso o seu cabo favorito ndo se =

adeque ao nosso sistema, é favor

entrar em contacto connosco para - _g‘—.
Ihe recomendarmos uma solucdo i-!—-"q‘ /3 I,rt
apropriada. - l

O cabo n.° 3 na fotografia ndo se adequa as dimensdes da bainha do estojo de
proteccéo do SGL da MS+.

ATENCAO

A bainha de proteccdo do SGL contém uma lamina cirurgica de elevada
qualidade em aco inoxidavel, fabricada de acordo com a norma ISO 7740. As
instrucdes para uso ilustram a forma como o cabo de bisturi se fixa directamente
a lamina cirdrgica, que se encontra alojada no estojo de proteccédo do SGL. O
cabo nao se fixa a nenhuma outra parte desta bainha. Isto significa que o seu
desempenho em termos de rigidez é igual ao de uma lamina de bisturi padrao
fixada a um cabo padrao. Ao usar-se um cabo de fraca qualidade (cujo fabrico
nao respeitou a norma ISO 7740), ou um cabo ja gasto pelo uso, o ajustamento
da lamina pode ser negativamente afectado bem como a funcionalidade da
bainha de proteccdo do SGL. Este aspecto é tratado mais adiante.



INSTRUCOES PARA USO

Ja aprendeu a fixar a lamina cirargica a um cabo de bisturi. Usando este
conhecimento, as seguintes instru¢cées vao-lhe mostrar como efectuar a mesma
operacao, mas desta vez com o estojo de proteccao da lamina do SGL.

O processo é exactament o mesmo, s6 que agora a lamina cirurgica encontra-
se protegida dentro da bainha protectora. Em vez de manusear a lamina
directamente, ira manusear uma lamina protegida por uma bainha rigida.

Lembre-se que mesmo neste caso, esta a lidar com
um objecto cortante - Nndo cologque as Mmaos na parte
da frente da bainha, e nunca use forca excessiva para
a fixar ou removen.

COMO FIXAR O SISTEMA DE GESTAO DE LAMINAS DA MS+

ﬂ Inserir o cabo do bisturi (B) na parte posterior da bainha do SGL (A). Empurrar
o cabo (B) para a frente — o cabo serad conduzido para a lamina (C) que se
encaixara nele.

Assegure-se de que o cabo do bisturi esta na posigao correcta para se encaixar

na lamina, tal como na fixagéo de laminas de bisturi tradicionais

Empurrar o cabo para
a frente até ouvir um
estalido forte. Segure e
aperte a ponta (A) entre
os dois dedos para
garantir o engate da
lamina no cabo.




INSTRUCOES PARA USO

ATENCAO

As laminas cirurgicas e os cabos podem ter diferentes dimensoes. Se tiver
dificuldades a fixar a lamina ao cabo, faga o seguinte: siga as instru¢des para
fixag@o da bainha de proteccéao e verifique se a ponta do cabo se insere na fenda
da lamina; manipule levemente o cabo e a bainha de proteccéo do SGL até a
lamina se encaixar firmemente. Depois de a lamina estar devidamente acoplada ao
cabo, empurre o cabo para a frente, seguindo as instrugoes apresentadas acima.

Quando a lamina estiver devidamente encaixada no cabo, ndo sera possivel extrair
o cabo da bainha de protec¢ao da lamina.

COMO FIXAR O SISTEMA DE GESTAO DE LAMINAS DA MS+

E Apos fixagdo do estojo do SGL ao cabo é sempre boa ideia ver se se
consegue remover o cabo do estojo puxando com forca moderada — esta
acgao permite verificar se a lamina esta devidamente presa ao cabo. (Nestas
instrugdes, presume-se que o cabo utlizado nao é velho, nem usado, nem de
ma qualidade e que se esta a usar o procedimento correcto.)

E SEMPRE BOA IDEIA FAZER UMA VERIFICACAO VISUAL.




INSTRUCOES PARA USO

COMO EXPOR A LAMINA

H Colocar o polegar no grampo do estojo (D). Puxar para tras e para baixo para
expor a lamina pronta para uso. Puxar o estojo para tras em direc¢ao ao cabo
do bisturi até parar.

ATENCAO

VERIFIQUE que tem o dedo polegar sobre o grampo do estojo (D) para soltar a
trava e poder fazer deslizar a bainha de proteccao para tras com facilidade. Se
colocar o polegar muito para a frente e na parte lisa do estojo sera mais dificil
recolhé-lo. Este € um erro comum que se deve ter em mente sempre que um

utente do bisturi se queixar de que tem dificuldade em fazer deslizar a bainha para
tras para expor a lamina cirdrgica.




INSTRUCOES PARA USO

COMO FECHAR O ESTOJO E COBRIR A LAMINA

ﬂ Colocar o dedo polegar por tras do grampo do estojo (D) e em seguida
empurrar para a frente até ouvir um estalido forte.

PROTECCAO AO PASSAR

O cirurgiao e/ou o enfermeiro podem fazer deslizar a bainha para a frente para
cobrir a lamina ao passar o bisturi para outra pessoa, ou quando este nao estiver a
ser usado, a fim de impedir lesdes acidentais. Quando voltar a precisar do bisturi,
o cirurgido pode facilmente voltar a expor a lamina, fazendo recolher a bainha com
uma mao.

E importante que os hospitais fagam a revisao dos protocolos para garantir a
implementacdo segura do uso das laminas protegidas da Medi-Safe MS+.

]




INSTRUCOES PARA USO

REI\/ID(;AC] DO SISTEMA DE GESTAO DE LAMINAS
Medi-Safe MS+

E Meétodo para uma mao (apenas para a mao direita) - Com a mao direita,
segurar o bisturi com a lamina no sentido oposto ao do corpo e com o gume
voltado para a direita. Colocar o dedo polegar no botéo da bainha (D) e o
dedo indicador no grampo para remogao da lamina (H), e pressionar para
baixo e para a frente simultaneamente. A bainha, ou estojo de proteccao da
lamina, solta-se do cabo com a lamina seguramente alojada dentro de si.

Método para ambas as maos (ambidextro) — Segurar o cabo do bisturi ou

na mao direita ou na mao esquerda com a lamina no sentido oposto ao do
corpo e com o gume voltado para a direita. Colocar o polegar da méao direita
no grampo para remogao da lamina (H) e o polegar da méo esquerda no
botao da bainha (D) e pressionar para baixo e para a frente simultaneamente.
A bainha, ou estojo de protecg¢ado da Iamina, solta-se do cabo com a lamina
seguramente alojada dentro de si.

ACCIONAMENTO DA TRAVA DA FRENTE

A fim de impedir o movimento da bainha
durante a operagdo aplicar uma ligeira

—— ;,z" s E@‘*’{ press&o na trava (F). Este travdo s6 se torna
R — i . 77— | necessario se o cirurgiao estiver a empunhar
b U"'%.fi— o bisturi pela bainha e precisar de aplicar

R—_

= = grande forca para realizar o corte ou pungao.




INSTRUCOES PARA USO

O estojo com a respectiva lamina pode ser ejectado directamente do cabo

do bisturi para dentro do recipiente préprio para descarte de material
perfurocortante de acordo com os protocolos usados na unidade de saude.
Reparar que este sistema elimina o risco de lesionamento pois a lamina cirdrgica
esta seguramente alojada dentro da bainha rigida.

OBSERVAGCAO

A medida que o utente se for habituando ao uso da lamina de seguranca do SGL,
podera descobrir outras formas para remover o dispositivo. Qualquer forma de
extracgdo da lamina e respectivo estojo de protecgao é perfeitamente aceitavel,
desde que seja realizada de forma segura.

Agora ja compreende as trés palavras chave na
embalagem do Sistema de Gestao de Laminas da
Medi-Safe MS+

& FIXAR

& REMOVER

& PROTEGER

Esta a manusear um objecto perfurocortante num ambiente esterilizado. Por
favor preste atencao as precaucdes recomendadas na embalagem.

AVISO:

Esterilidade garantida a ndo ser que a embalagem esteja aberta ou danificada.
A lamina é extremamente afiada. Utilizar com cuidado. Colocar sempre a bainha
na posicao “bainha fechada” ao entregar o bisturi a outra pessoa ou quando
ndo esta em uso. Qualquer objecto perfurocortante previamente utilizado esta
contaminado. O contacto com o0 mesmo ou lesdo provocada por esse objecto
podera resultar em contagio. Descartar o estojo num recipiente resistente a
perfuracdo com a bainha na posicao “fechada”.

NB: MANTER AS MAOS AFASTADAS DA PONTA
ABERTA DO ESTOJO.

VIDEO COM INSTRUCOES DE UTILIZACAO NO SiTIO DA WEB DA MEDI-SAFE

http://www.medi-safe.net/products-safety-scalpel-instructions.php



INSTRUCOES PARA USO

LEMBRE-SE SEMPRE DOS SEGUINTES PONTOS:
m Ter sempre cuidado durante a utilizacao.

m O estojo de proteccéo da lamina foi concebido para uso com a maior
parte dos cabos fabricados em conformidade com a norma ISO 7740.
Se a ponta do cabo for muito grossa, ndo podera penetrar na bainha e
o cliente tera de utilizar um cabo de bisturi MS+ SS ou outro cabo cuja
ponta tenha a espessura adequada.

m Caso o estojo ndo se encaixe bem nos cabos usados em determinada
unidade de saude, verifique se o cabo é de boa qualidade e se ndo
esta desgastado pelo uso. (Uma boa forma € experimentar encaixar o
estojo num cabo de bisturi MS+ SS).

& Ao utilizar o bisturi, VERIFIQUE VISUALMENTE e com frequéncia
se os conselhos apresentados acima estido a ser respeitados para
prevenir qualquer risco de lesao.

O estojo de seguranca do SGL Medi-Safe MS+ é vendido em invélucros
de unidades Unicas, esterilizadas, e de abertura facil. Cada caixa tem
50 unidades.




VANTAGENS IMPORTANTES

VANTAGENS MAIS IMPORTANTES DO ESTOJO DO
SGL DA MS+

& A lamina cirdrgica é fixada ao cabo — sem grande esforgo e de forma segura, sem nunca
ser necessario tocar na lamina cirargica.

& A lamina cirargica é acoplada directamente ao cabo do bisturi. O estojo de plastico
facilita o encaixe — ndo existe qualquer movimento da lamina que é fixada directamente
ao cabo.

& O estojo cobre e protege a lamina durante a fixagdo da lamina ao cabo, quando o
bisturi é entregue a outra pessoa, quando o bisturi ndo esta em uso, e no momento de
descartar a lamina.

& O dispositivo de remogao da lamina esta incorporado no estojo — ndo ha necessidade de
incorrer em despesas adicionais para comprar outro dispositivo para este fim.

& Alamina é removida com seguranga obstando a que se toque ou segure nela.

& Tem uma trava com accionamento préprio para impedir que o estojo se movimente
durante o uso.

& O cirurgidao pode utilizar um cabo de bisturi em ago inoxidavel normal, com o mesmo
peso e sensacao — ndo é necessario comprar um cabo especial para usar o estojo de
protecgdo da lamina.

& O estojo pode ser usado com o cabo de bisturi preferido do cirurgigo.
& Em conformidade com as directrizes da OSHA relativas a seguranca e a picada de agulha.

& Oferece 0 peso e a sensacao de um cabo de bisturi convencional, acrescido das
caracteristicas de seguranga de um bisturi de seguranca. Este dispositivo € o primeiro
dispositivo com bainha de seguranga que usa um cabo de bisturi normal para fixagéo a
lamina cirdrgica. Isto significa que os hospitais podem facilmente fazer a transi¢cao para
uso destas laminas protegidas, pois ndo ha necessidade de comprar cabos de bisturi
especiais. Assim, é possivel melhorar a seguranga sem incorrer em despesas adicionais.

& A posicédo da lamina cirdrgica esta sempre visivel.




DIFICULDADES QUE PODEM SURGIR E

COMO AS ULTRAPASSAR

& O estojo solta-se inesperadamente do cabo — quer dizer que a lamina nao ficou
devidamente encaixada no cabo, ou que o cabo é de fraca qualidade, ou que
o cabo néo foi fabricado de acordo com a norma ISO. Verificar se o cabo &
apropriado afixando-lhe uma lamina cirdrgica padrao fabricada em conformidade
com a norma ISO: veja se a lamina se encaixa devidamente e se se solta facilmente.

& Os cabos da unidade hospitalar estdo —— g —————
desgastados pelo uso, ndo sao conformes
anorma ISO 7740, ou tém uma ponta
excessivamente espessa — substituir os
cabos existentes por cabos MS+ SS ou por
cabos de outra marca compativeis com o
SGL.

(i
& Treinamento — usar a lamina protegida pelo estojo como se fosse uma lamina
normal (os mesmos principios sao validos). Consultar o manual de instrucoes.

& Dificuldade em fazer recolher a bainha — verificar a posicao do dedo polegar. O
dedo polegar deve estar colocado directamente em cima do grampo do estojo (D).




COMENTARIOS E ANALISE DA

CONCORRENCIA

As varias marcas que produzem sistemas de laminas com estojo protector integrado
podem ser agrupadas de acordo com as caracteristicas do modelo:

O DISPOSITIVO PROTECTOR E FIXADO A UM CABO
DE BISTURI ESPECIFICO

Modelo A. A lamina fixa-se directamente a um cabo concebido especificamente para essa lamina.
Modelo B. A Iamina encontra-se soldada a um suporte, o qual se prende a um cabo concebido
especificamente para essa lamina.

Tanto um como outro destes dois modelos pode levantar os seguintes problemas:

Movimento da lamina para a frente ou para tras.

O estojo protector solta-se acidentalmente do cabo ao ser deslizado para a frente para
cobrir a lamina.

A lamina é excessivamente flexivel, sobretudo se o dispositivo de protec¢éo for muito longo.
O sistema de proteccdo pode ndo ser adequado para ser usado tanto por pessoas
canhotas como dextras.

& O cabo pode ter uma superficie revestida que comece a pelar com o uso, e que nao é
controlada pelas especificagdes ISO 7740.

Um cabo concebido especificamente para o dispositivo deve incorporar as caracteristicas
necessarias para que o sistema de protecg¢éo da lamina funcione devidamente. Por isso, um
cabo concebido especificamente para determinada 1amina é ergonomicamente diferente de
um cabo de bisturi convencional. O peso do cabo especial pode ser semelhante ao do cabo
tradicional, mas o formato e a sensagdo ao empunhar podem ser diferentes.

Se uma unidade hospitalar desejar adoptar um destes sistemas de laminas protegidas, devera
levar em conta, nos seus calculos, o custo de aquisicao dos cabos especiais. Mais tarde, pode
sentir que ndo pode mudar de sistema mesmo que néo esteja totalmente satisfeito pois estes
cabos especiais ndo podem ser usados com outras marcas de laminas protegidas.

0O ESTOJO FIXA-SE A UM CABO DE BISTURI NORMAL

Modelo C. A lamina é soldada a um suporte de laminas que se encaixa num cabo normal.

O suporte de laminas € muito longo o que leva a flexdo excessiva da lamina. A posi¢cao da mao
e dos dedos no estojo protector pode ficar relativamente longe da lamina, o que resulta em
menor controlo durante a utilizagéo.

Modelo do Sistema de Gestado de Laminas MS+. A lamina é fixada a um cabo normal.
A lamina encaixada no cabo tem a mesma rigidez de uma lamina tradicional.
E ESTE O MODELO PREFERIVEL.



CABO DE BISTURI CIRURGICO GRADUADO
EM ACO INOXIDAVEL MS+

O cabo de bisturi Medi-Safe é fabricado de acordo com os requisitos

impostos pela norma ISO 7740 (Instrumentos cirlrgicos — Bisturis com laminas
destacaveis — Dimensbes de montagem).

O sofisticado processo de fabrico automatizado assegura que as tolerancias
criticas em termos de dimensdes e a consisténcia dos formatos sejam mantidos
durante o fabrico de todo um lote.

ESPECIFICACOES GERAIS:

Material: Ago inoxidavel, grau 630 (17-4PH) Dureza: minimo 21 Rockwell C.

Em conformidade com a norma ISO 7153-1:1991

(Instrumentos cirdrgicos — materiais metalicos, Parte 1— aco inoxidavel)
Peso:  27-29 gramas




VANTAGENS ADVINDAS DA SUBSTITUICAO DE
UM CABO USADO/DANIFICADO POR UM CABO DE
BISTURI MS+

® O cabo de bisturi MS+ de elevada qualidade é fabricado em
conformidade com as especificagdes da norma ISO 7740 e
perfeitamente adaptado ao estojo de protecgcédo de laminas MS+.

& O cabo de bisturi MS+ esta a venda para todos os nossos
distribuidores e profissionais de saude.

& O cabo de bisturi MS+ pode ser usado em vez de outro cabo de bisturi
que esteja em uso na unidade de salde em causa.

& O cabo de bisturi MS+ tem uma régua graduada de 5cm numa das
faces que pode ser usada para dar medidas aproximadas.

O cabo de bisturi Medi-Safe € um instrumento de precisao que devera ser
utilizado apenas para o fim a que se destina.

O cabo de bisturi MS+ deve ser limpo e esterilizado antes de ser usado,
seguindo os protocolos e hormas hospitalares normais.




PROCESSO DE LIMPEZA

Os cabos devem ser lavados numa solugdo de agua e detegente de pH neutro
(7), imediatamente apds o uso. Nao se deve permitir que o sangue e outros
tecidos sequem no cabo.

A Medi-Safe recomenda o seguinte processo de limpeza:

Lavagem ultrassoénica:

O instrumento devera ser processado no dispositivo de lavagem ultrassénica
durante 5-10 minutos. Os instrumentos em aco inoxidavel ndo devem ser
lavados juntamente com instrumentos de outros metais.

Mudar a solucéo com frequéncia, de acordo com as recomendacdes do
fabricante.

Lavagem manual:
Se néo for possivel fazer a lavagem ultrassonica, seguir as seguintes etapas:
& Usar uma escova de nylon de cerdas firmes.
& Nao usar uma escova abrasiva.
& Usar uma esponja apropriada para lavar os instrumentos.
m Verificar se todas as superficies do instrumento estdo perfeitamente
limpas.




PROCESSO DE ESTERILIZACAO

Método 1:

® Na auséncia de outras indicagoes, recomenda-se esterilizacdo a
vapor em autoclaves a 130°C (270°F), durante 15 minutos, para todos
os instrumentos. Quaisquer outras temperaturas ou condi¢cées de
esterilizacdo devem ser confirmadas junto ao fabricante da maquina
autoclave. As temperaturas de esterilizacdo ndo devem exceder
137°C (280°F). As instrugdes do fabricante da autoclave devem ser
observadas.

Método 2 :
® Irradiacdo gama a 2,5 Mega Rad - seguir as instrucdes do processo
validado.

OBSERVACAO

Contactar o fabricante do seu Sistema de Irradiagéo a fim de
confirmar os parametros de esterilizagdo apropriados.

Método 3:
m Esterilizacdo por 6xido de etileno - seguir as instrugdes do processo
validado.

OBSERVACAO
Contactar o fabricante do seu Sistema de Esterilizaco por Oxido

de Etileno da fim de confirmar os parametros de esterilizacao
apropriados.

O PROCESSO DE LAVAGEM E ESTERILIZACAO PODE SER
DESCARREGADO DO SiTIO WEB DA MEDI-SAFE

http://www.medi-safe.net/



ACORDO DE LICENGCA DO ESTOJO

DO SGL DA MS+

A Medi-Safe Surgicals tem um acordo de licenga com a Swann-Morton™ de
Sheffield, Inglaterra. O acordo de licenca permite a Swann-Morton™ fabricar e
vender o estojo de protecg¢ao de laminas MS+ montado com laminas cirlrgicas
fabricadas pela Swann-Morton. O estojo com respectiva [amina é vendido pela
Swann-Morton™ sob o nome da sua prépria marca “KLEEN BMS cartridge™”.

Apenas a Swann-Morton™ e a Medi-Safe tém os direitos de fabrico deste tipo
de estojo “MS+ BMS Cartridge”. A Swann-Morton™ usa a sua propria lamina
cirlrgica e a Medi-Safe usa uma lamina cirlrgica de elevada qualidade fabricada
na India.

O estojo “MS+ BMS Cartridge” foi projectado e desenvolvido pela “Medi-
Safe Surgicals”. Os direitos de propriedade intelectual da companhia estao
protegidos por um grande numero de patentes internacionais.

Todos os estojos de SGL fabricados pela Swann-Morton™ sao identificados
pelo logotipo da MS+ no dispositivo e na embalagem.

ATENCAO
O modelo de estojos KLEEN BMS™ é uma adaptagao do modelo

MS+. Esta adaptacgao torna-se necessaria devido a grossura da ponta
de encaixe do cabo de bisturi da Swann-Morton™. (A este respeito,
consultar as indicagées no manual de formagéo.)

O estojo de proteccao de laminas da Medi-Safe MS+ nao se adequa ao cabo
de bisturi da Swann-Morton™ pois a ponta de encaixe da lamina deste é muito
grossa.




ANALISE DO MERCADO

O estojo de proteccao de laminas KLEEN BMS™ é um dispositivo em
concorréncia com o estojo de proteccao de laminas da Medi-Safe MS+.

A Swann-Morton™ concentra-se nos clientes da Swann-Morton™ ja
conquistados e leais a marca em todo o mundo, que ja usam o cabo de
bisturi pela empresa.

A Medi-Safe vende o estojo da Medi-Safe MS+ e concentra-se nos clientes
que precisam de laminas cirurgicas de alta qualidade, devidamente
protegidas, a um preco mais comportavel.

A Swann-Morton™ é considerada um dos melhores
fabricantes de laminas de bisturi, no mundo, detendo uma
quota importante do mercado deste produto devido a lealdade
dos clientes. Por este motivo, a Medi-Safe acordou em
licenciar o SGL exclusivamente a Swann-Morton™. O acordo
de licenca salienta o facto de que se trata de um dispositivo
de elevada qualidade para ser usado pelos clientes leais a
Swann-Morton™, um mercado que, de outra forma, estaria
fora do alcance da Medi-Safe MS+.







