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ACESSORIO CONICO

Legenda

Pino de trocarte

Cinula de trocarte

Tomeira de insuflacio (opcional, posicio aberta)
Acessdrio odnico

Parafuso de bloqueio

Fixacdo de sutura
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SIMBOLOS EXISTENTES NO PRODUTO E EMBALAGEM

A Ver Instrucées de Uso
!

Data de Fabricacao

LATEX FREE! | Livre de Latex

CAMPO DE APLICAGAO

0O trocarte reutilizavel é utilizado para laparoscopia na cirurgia geral, ginecologia e urologia. Destina-se a
criar € manter um acesso ao campo operatorio para os instrumentos e endoscopios mediante a técnica
HASSON.

Nota

Nio utilizar em caso de contra-indicacdo de cirurgias com técnicas endoscopicas.

OBS: 0S INSTRUMENTOS E ENDOSCOPIOS SAO OBJETO DE REGISTRO A PARTE

TAMANHOS DISPONIVEIS

Designacgdo Art. ne
Acessorio conico EKogseR
Canula de trocarte 10/110 mm EKo24R
Pino de trocarte embotado 10/110 mm EKos4R

EMPREGO SEGURO E PREPARAGAO

= Qs produtos e os acessorios s6 podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham da
formacao, dos conhecimentos ou da experiéncia necessarios.
= Ler, sequir e guardar, como literatura de referéncia, as instrucdes de utilizacao.

= Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Campo de aplicacao.
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= Limpar bem o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de esteriliza-
lo pela primeira vez (& mao ou a maquina).

= Guardar o produto novo ou ndo usado num lugar seco, limpo e protegido.

= Submeter o produto antes de cada utilizacdo a uma inspecdo visual para detectar possiveis:
partes soltas, deformadas, quebradas, fendidas, desgastadas e demolidas.

= Nao utilizar produtos que apresentam danos ou defeitos. Apartar imediatamente os produtos
danificados.

= Substituir imediatamente os componentes danificados por pecas sobressalentes originais.

= Combinar entre si apenas componentes de trocartes Aesculap pertencentes a série EK.

Nota

Todos os componentes de trocarte da série EK sdo livres de ldtex.

UTILIZACAO

Risco para o doente em caso de utilizagdo incorrecta!

# Assequrar que o utilizador dispée da formacdo e experiéncia suficientes nas
técnicas de cirurgia endoscdpica, bem como de conhecimentos das caracteristicas
anatdmicas importantes (vasos, estruturas).

ATEHQﬁD # Em caso de colocagdo de trocartes adicionais, proceder a um controlo intra-
abdominal visual.

= Inserir 0 acessorio conico 4 na canula de trocarte 2 e apertar o parafuso de fixacdo 5.

= Realizar uma mini-laparotomia e introduzir o trocarte com pino embotado 1 sob controlo visual.

= Rodar a canula de trocarte 2 com o acessorio conico 4 no sentido horario, até a rosca do
acessorio conico 4 ficar fixada.

= Puxar o pino do trocarte 1 para fora.

= A canula de trocarte 2 permanece no doente.

= Enrolar o fio de sutura, pelo menos, 2 vezes em volta da fixacdo de sutura 6 nas ranhuras.

= Lligar a insuflacdo na torneira de insuflacdo 3: abrir e arrancar a torneira de insuflacdo 3.

= Realizar um controle intra-abdominal visual.

= Depois da aplicacdo, desenrolar o fio da fixacdo de sutura 6.

= Rodar a canula de trocarte 2 com o acessorio conico 4 no sentido anti-horario, até a rosca do

acessorio conico 4 ficar completamente livre.
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Desmontagem

= Abrir o parafuso de fixacdo 5 e retirar 0 acessorio conico 4 da canula de trocarte 2.

Montagem

= [nserir o acess6rio conico 4 na canula de trocarte 2 e apertar o parafuso de fixacdo 5.

METODO DE REPROCESSAMENTO VALIDADO

= Nota
Respeitar a legislacdo nacional, as normas e diretivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem
como as préprias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

= Nota
Em doentes com doencga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, observar
as legislagcdes em vigor no pais de uso relativamente ao reprocessamento dos produtos.

= Nota
Devido aos resultados de limpeza melhores e mais sequros, deve dar-se preferéncia a um reprocessamento
a mdquina em vez de uma limpeza manual.

= Nota
Tenha em conta que sO se obterd um reprocessamento sequro deste dispositivo médico apds validacdo
prévia do processo de reprocessamento. A responsabilidade pelo processo é do utilizador ou da pessoa
encarregue do reprocessamento.
Devido ds tolerdncias processuais, as especificacdes do fabricante s6 podem ser consideradas como valores
de referéncia para avaliagdo dos processos de reprocessamento aplicados pelo utilizador e/ou pela pessoa

encarreque do reprocessamento.

Conselhos gerais

A fim de evitar uma contaminacdo intensa do tabuleiro de instrumentos, prestar atencao, ja
durante a aplicacdo, para que os instrumentos contaminados sejam colocados num recipiente a parte,
mas nao no tabuleiro de instrumentos.

As incrustacées ou residuos secos podem dificultar e/ou tornar a limpeza ineficiente e podem
causar corrosao nos acos inoxidaveis. Por conseguinte, ndo se deve exceder um espaco de tempo de 6 h
entre a aplicacdo e o reprocessamento, nem se devem usar temperaturas de pré-limpeza de >45 °C ou

desinfectantes que fixem as incrustacdes (base da substincia ativa: aldeido, alcool).
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Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados em excesso nos acos
inoxidaveis, podem causar corrosdo quimica e/ou desbotamento e elegibilidade visual ou maquina da
inscricao a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tal como residuos provenientes da intervencdo cirurgica,
farmacos, soro fisiolégico ou os residuos contidos na agua usada para a limpeza, desinfeccdo e
esterilizagdo, quando aplicados nos agos inoxidaveis, podem causar corrosio (corrosdo localizada,
corrosdo por tensdo) e, desta forma, levar a uma destruicdo dos produtos. Para uma remocéo, lavar
abundantemente com agua completamente desalinizada e deixar secar em seguida.

S6 é permitido utilizar produtos quimicos processuais testados e homologados (por ex.
homologacdo VAH/DGHM ou FDA ou marcacédo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante em
termos de tolerabilidade dos materiais.

Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de aplicacdo do fabricante no que diz respeito a
temperatura, concentragcdo e tempo de reacdo, sob pena de isto poder provocar os seguintes problemas:

= Danos de material, por ex., corrosdo, fendas, fraturas, envelhecimento precoce ou inchamento.

= Nao utilizar produtos processuais, visto que estes podem provocar fendas devido a tensdo ou
fragilizacao.

= Limpar o produto logo a sequir a utilizagao.

= No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar desinfectantes de limpeza
apropriados. A fim de evitar a formacdo de espuma e reduzir a eficacia do produto processual:

Antes da limpeza e desinfeccdo na maquina, lavar o produto a fundo com agua corrente.

Preparacao no local de uso

= Desmontar o produto diretamente apds o uso, procedendo conforme descrito nas instrucdes de
utilizagao.
= Remover os residuos visiveis da cirurgia tanto quanto possivel completamente com um pano de

limpeza umido e que nao largue pelos.

Preparacdo antes da limpeza

= Colocar o produto seco num contentor de eliminacdo dentro de 30 min. para uma limpeza

desinfectante.

LIMPEZA/DESINFECGCAO
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Perigo de danos no produto devido a uma utilizacio de produtos de limpezaf
desinfeccdo impréprios efou temperaturas demasiado altas!

#  Utilizar os produtos de limpeza e desinfecgdo segundo as instrugdes do fabricante.
Estes produtos
ATEH'[;ﬁﬂ - de:.rem1 e?tar homologados para materiais sintéticos (termoplasticos, silicone)
aco inoxidavel.
- ndo devem corroer os plastificantes (por ex. silicone).

# Respeitar as indicacies relativas & concentracio, temperatura e tempo de
permanéncia na solucdo desinfectante.

# MNio exceder a temperatura maxima admissivel de limpeza de 94 °C.

= Realizar uma limpeza ultra-sénica:

v’ como apoio mecanico eficaz, no caso de limpeza/desinfeccdo a mao.

v’ para um pré-tratamento de produtos com incrustacdes secas, antes da limpeza/desinfeccdo a
maquina.

v como apoio mecanico integrado a limpeza/desinfeccdo a maquina.

v/ para tratamento final de produtos com incrustacGes residuais ndo removidas, apos a

limpeza/desinfec¢do a maquina.

Limpeza/desinfeccdo 4 mao

= Apds uma limpeza/desinfeccdo a méo, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de
possiveis residuos.

= (aso necessario, repetir o processo de limpeza.
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Limpeza manual em banho a ultrassons e desinfeccio por imersao

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[=C/°F] | [min] | [2%] da agua
| Limpeza a ultrassons TA 5 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
(frin) aldeido, fenol e QAY
11 1 lavagem TA 1 - A-P -
intermédia (frin)
111 Desinfecgdo TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
(frio) aldeido, fenol e QAV
v 2° lavagem TA 1 - A-P -
intermédia
v Lavagem final TA 0,5 - A-CD -
(frin)
VI Secagem - - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)
TA: Temperatura ambiente
Fase |

Limpar o produto num banho a ultrassons (frequéncia 35 kHz). Para tal, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras ultra-sonicas.

Retirar a ponta protetora e limpar o produto com uma escova apropriada (por ex. TA n° 007747),
até as superficies deixarem de apresentar residuos visiveis.

Limpar as superficies ndo visiveis, por ex. nos produtos com fendas tapadas, lumenes ou
geometrias complexas, com uma escova durante, pelo menos, 1 min. ou até que todos os
residuos tenham sido removidos. Mover os componentes moveis, por ex., parafusos de ajuste,
articulacdes, etc., durante a limpeza.

Em sequida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com a solucao de limpeza e
com a ajuda de uma seringa descartavel (20 ml).

Nao usar escovas de metal ou escovas que possam danificar a superficie, sob pena de existir o

risco de corrosao.
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Fase Il
= lavar o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em agua corrente.
= Deixar escorrer bem a agua excedente.
Fase Il
= Mergulhar o produto completamente na solucdo de desinfeccao. Para tal, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas.
Fase IV
= lavar o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em agua corrente.
Fase V
= Lavar o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em agua corrente.
= Deixar escorrer bem a agua excedente.
Fase VI
= Secar o produto completamente com um pano que ndo largue pélos ou com ar comprimido

preparado para fins médicos.

Limpeza/desinfeccdo a maquina com limpeza prévia a méo

= Nota
O aparelho de desinfecgdo, por via de regra, deve possuir uma eficdcia testada (por ex. homologagdo
DGHM ou FDA ou marcagdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

= Nota
Para uma desinfeccdo térmica, deve utilizar-se dgua inteiramente dessalinizada (desmineralizada) e
garantir-se um valor Ao de >3 000.

= Nota

O aparelho de desinfeccdo utilizado deve ser submetido a uma manutencgéo e inspecdo regulares.

Limpeza prévia 8 mao com ultrassons e escova
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Fase Passo T t Conc. Qualidade Caracteristicas quimicas
[*C/*F] | [min] [o0] da agua

| Limpeza a ultrassons TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
(frio) aldeido, fenol e QAY
11 Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
Fase /

= Limpar o produto num banho a ultrassons (frequéncia 35 kHz). Para tal, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras ultra-sonicas.

* Limpar o produto com uma escova apropriada (por ex. TA n° 007747), até as superficies deixarem
de apresentar residuos visiveis.

= Llimpar as superficies ndo visiveis, por ex., nos produtos com fendas tapadas, limenes ou
geometrias complexas, com uma escova durante, pelo menos, 1 min. ou até que todos os
residuos tenham sido removidos. Mover os componentes moveis, por ex., parafusos de ajuste,
articulacdes, etc., durante a limpeza.

= Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa
descartavel (20 ml) e uma solucdo de limpeza.

= Nao usar escovas de metal ou escovas que possam danificar a superficie, sob pena de existir o
risco de corrosao.

Fase Il

= Lavar o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em agua corrente.

Limpeza alcalina a maquina e desinfeccdo térmica

Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou desinfectador de cdmara unica sem ultrassons
= Colocar o produto num cesto de rede proprio para limpeza (evitar sombras de lavagem), de modo
a garantir um enxaguamento profundo do lumen interno e um escorrimento da solucao de

limpeza.
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Fase Passo T t Qualidade | Caracteristicas quimicas [ Observagdo
[=C/F] [min] da dgua
1 Pré-lavagem <2E(77 3 A-P -
i1 Limpeza E5/131 10 A-CD BERAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
com tensioactivos, solucdo de uso
corrente 0,5 %
111 Lavagem =10/50 1 A-CD -
intermédia
v Desinfeecdo 90/194 5 A-CD -
térmica
v Secagem - - - De acordo com o programa de
desinfeccio
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)

CONTROLE, MANUTENGAO E VERIFICAGAO DA LIMPEZA

Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.

Lubrificar ligeiramente o parafuso de aperto e a rosca do acessdrio conico com odleo de
conservacdo adequado ao processo de esterilizacdo utilizado (por ex. dleo "spray" Aesculap
STERILIT® JG600 ou oleo de conservacdo JG598).

Verificar o produto depois de cada limpeza, desinfeccdo e secagem quanto a: secura, limpeza,
bom funcionamento e danos, por ex. partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas,
desgastadas ou demolidas.

Secar os produtos molhados ou Umidos.

Voltar a limpar e desinfectar os produtos que contém sujidade.

Verificar o funcionamento correto do produto.

Apartar imediatamente os produtos que apresentem danos ou deixem de funcionar e envia-los
ao servico de assisténcia técnica.

Compor o produto desmontado, ver Montagem.

Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.
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EMBALAGEM

= (Colocar o produto no alojamento previsto para o efeito ou num cesto adequado.
= Colocar os cestos de rede em recipientes adequados para processos de esterilizacdo (por ex. em
contentores de esterilizagdo Aesculap).

= Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacdo do produto durante a armazenagem (DIN
EN 1SO 11607).

ESTERILIZAGAO

=  Nota

0 acessorio cdnico pode ser esterilizado separadamente ou montado na cinula do trocarte.

= Assegurar que o produto de esterilizacdo tem acesso a todas as superficies externas e internas
(por ex. abrindo e fechando as valvulas e torneiras).

= Processo de esterilizagcdo validado

= Esterilizacdo a vapor com processo de vacuo fracionado

= Esterilizador a vapor segundo DIN EN 285 e validado sequndo DIN EN 1SO 17665

= Esterilizagcdo no processo de vacuo fracionado com 134 °C/tempo de ndo contaminagdo de 5min

= No caso de esterilizacdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que

a carga maxima admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.

ARMAZENAMENTO

= Armazenar os produtos esterilizados em embalagem esterilizada num lugar protegido do po,

seco, escuro e com temperatura estavel.

ASSISTENCIA TECNICA

Risco de ferimento ef/ou funcionamento incorrecto!
¥ Né&o medificar o produto.

ATENCAO
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= Para trabalhos de manutencdo e reparacdo, dirija-se ao seu representante local da B.
Braun/Aesculap.
= Todas as modificacdes podem levar a uma perda dos direitos de garantia e responsabilidade do

fabricante, bem como de possiveis licencas.

DESCARTE

0 acessorio conico € reutilizavel ndo devendo portanto serem descartados, e sim reesterilizados
para novo uso.

No entanto, caso seja necessario, o descarte deve obedecer as normas de lixo hospitalar
contaminante. Descarta-se em recipientes apropriados, com identificacdo de lixo contaminante. A sua

eliminacdo devera ser feita de acordo com as normas locais de sequranca para este determinado produto.



