B BRAUN

Instrucoes de Uso

Trocater Aesculap

O modelo de Instrucdes de Uso abaixo se aplica aos seguintes produtos:

TROCARTES RiGIDOS COMPLETOS DESMONTAVEIS COM VALVULA
EJ441R - TROCARTE ENDOSCOP.CPL.D.10,0MM 100MM
Comprimento: 100mm

Diametro: 10mm
Indicagdo de uso: Laparoscopia

| - D
‘ \
COMPONENTES DE AGO INOXIDAVEL:
MODELO cODIGO DESCRIGCAO DIMENSOES | COMPOSICAO
Aco
CORPO inoxidavel
EI750R TROCARTESO | DIAMETRO: | austenitico
D:10,0MM 10MM conforme AISI
] 303, Silicone e
PEEK
Aco
OBCI;JTRUASDOOR DIAMETRO: | noxidavel
|.E ) | EJ433R P/TROC.D.10MM 10MM austenitico
P/E)441 conforme AISI
303 e AISI 304
Aco
& :I <] | EJ432R | D:10MM 90MM COMP.: conforme AlS|
h.b MET.LISO -
90MM 303 e AISI 304
e Silicone
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CONE Aco
P/MANGAS A inoxidavel
EJ430R TROCARTE Dl'ig/:\imo' austenitico
INT.D:10MM conforme AlSI
303 e AlSI 304
EJ701R - TROCARTE ENDOSCOP.CPL.D.5,5MM 110MM.
Comprimento: 110mm
Diametro: 5mm
Indicagdo de uso: Endoscopia
or=
¢~
COMPONENTES DE AGCO INOXIDAVEL:
MODELO cODIGO DESCRIGCAO DIMENSOES | COMPOSICAO
Aco
—. inoxidavel
— /N CORPO DIAMETRO: | 2ustenitico
el — EJ700R | TROCARTE SO 5 5 MM " | conforme AlISI
\ > DIAM.5,5MM ’ 303 e AISI
-\ *A 304, Silicone e
PEEK
Aco
TUBO DIAMETRO: inoxidavel
TROCARTE 5,5MM austenitico
&-—r EJ722R D:5,5MM ’
= 150MM COMP.: conforme AlISI
MET.LISO 150MM 303 e_/_AlSl 304
e Silicone
OUTROS COMPONENTES DE ACO INOXIDAVEL:
MODELO CcODIGO DESCRICAO DIMENSOES | COMPOSICAO
Aco
~ inoxidavel
EI710R CORPO TROCARTE SO D";“SI\EATI\F;O' austenitico
D:5,5MM C/PON.VALV. ! conforme AISI
303 e AISI 304
e Silicone
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A ) Aco
TUBO TROCARTE DI?AS/IIEAT&O' inoxidavel
EJ713R D:5,5MM 110MM CE)MP . austenitico
MET.C/CUR. 110MI\./.I conforme AlSI
303 e Silicone
Aco
EJ712R D:5,5MM 110MM !
MET.LISO COMP.: conforme AlSI
110MM 303 e AISI 304
e Silicone
A ) Aco
TUBO TROCARTE DI?“:&TJO' inoxidavel
EJ703R D:5,5MM 60MM C’OMP ) austenitico
MET.C/CUR. 6OMI\/.I' conforme AlSI
303 e Silicone
Aco
EJ702R D:5,5MM 60MM ’
MET.LISO COMP.: conforme AlSI
60MM 303 e AISI 304
e Silicone
A ) Aco
MANDRIL DI?'?&TJO' inoxidavel
-P EJ720R P/TRO,CART.5,5/150MM C'OMP ) austenitico
CONICO EMBOT 150MI\./.I conforme AlSI
303 e AISI 304
A ) Aco
OBTURADOR OBTUSO DI';_\I\S/I&TI\IZO' inoxidavel
9_ EJ718R P/TROC.D.5,5MM ! ) austenitico
COMP.:
110MM 110MM conforme AlSI
303 e AISI 304
A ) Aco
OBTURADOR CONICO D'/;'\:I\EATI\F;O' inoxidavel
# EJ716R P/TROC.D.5,5MM ! ) austenitico
COMP.:
110MM 110MM conforme AlSI
303 e AISI 304
A ) Aco
OBTURADOR DI?“:IEATJO' inoxidavel
%-- EJ715R | TRIANG.P/TROC.D.5,5MM ! ) austenitico
- COMP.:
110MM 110MM conforme AlSI
303 e AISI 304
A ) Aco
OBTURADOR DI?“:I\EATJO' inoxidavel
i EJ705R | TRIANG.P/TROC.D.5,5MM ’ austenitico
% 60MM COMP. conforme AlISI
60MM

303 e AISI 304
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- DIAMETRO: inoz((;:ic;vel
EJ706R OBTURADOR CONICO 5,5MM austenitico
P.TROC.D.5,5MM 60MM COMP.:
60MM conforme AlSI
303 e AISI 304
A ) Aco
N OBTURADOR DIQI\S/IEATJO' inoxidavel
';r' EJ725R | TRIANG.P/TROC.D.5,5MM ! austenitico
¥ COMP.:
150MM 150MM conforme AlSI
303 e AISI 304
DIAMETRO: inoz((;:lc;vel
BTURADOR MM
%r EJ726R '(I')RIALIilGULiR ?C?MP ) austenitico
150MI\'/'I conforme AlSI
303 e AISI 304
EJ751R - TROCARTE ENDOSCOP.CPL.D.10,0MM 110MM.
Comprimento: 110mm
Diametro: 10mm
Indicagdo de uso: Endoscopia
~— o f
MODELO cODIGO DESCRICAO DIMENSOES | COMPOSICAO
Aco
A inoxidavel
EJ750R CORPO TROCARTE SO DI?'&AI\EIEO' austenitico
D:10,0MM conforme AlISI
303 e Silicone
e PEEK
DIAMETRO: Ago
TUBO TROCARTE 10MM ) inoxidavel
EJ752R D:10,0MM 110MM austenitico
COMP.:
MET.LISO 110MM conforme AlSI
303 e AISI 304
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OUTROS COMPONENTES DE AGO INOXIDAVEL:

MODELO cODIGO DESCRIGAO DIMENSOES | COMPOSICAO
Aco
inoxidavel
CORPO TROCARTE SO DIAMETRO: | austenitico
EJ760R | D:10,0MM C/PONTA VALV. 10MM conforme AlS|
303 e AlSI 304
e Silicone e
PEEK
TUBO TROCARTE DIAMETRO: inozi‘;vel
EJ762R D'lo’&l\g_:_\'/:_llsi)OMM Clgmg/l austenitico
150MM conforme AlISI
303 e AlISI 304
" Aco
TUBO TROCARTE DIAMETRO: L
i‘;- TITTTTT = D:10,0MM 110MM 10MM inoxidavel
4 — EJ753R MET.C/CUR. COMP - austenitico
110MM conforme AlISI
303
. A Aco
OBTURADOR CONICO DIAMETRO: i oxidavel
E = | EJ766R P/TROC.D.10,0MM IOMM_ austenitico
150MM COMP.:
150MM conforme AlISI
303 e AlISI 304
OBTURADOR DIAMETRO: inoi\izgvel
b cr7esn | TIANGR/TROCDIOOMM | - 10MM | Lo i
150MM conforme AlISI
303 e AlISI 304
OBTURADOR DIAMETRO: inozfi(;vel
4 E1755R TRIANG.P/TROC.D.10,0MM 10MM Austenttico
¥ 110MM COMP.:
110MM conforme AlISI
303 e AISI 304
MANDRIL P/TROCARTE | DIAMETRO: inoz‘;‘;vel
a R R 10/150MM CONICO 10MM Austenttico
EMBOT COMP.:
150MM conforme AlISI
303 e AISI 304
DIAMETRO: ino)’;z‘;vel
'ﬁ EIS58R OBTURADOR OBTUSO 10MM Austenttico
| - P/TROC.D:10/110MM COMP.:
110MM conforme AlISI
303 e AlISI 304
b : E1756R OBTURADOR CONICO | DIAMETRO: Ago
\ P/TROC.D.10,0MM 10MM inoxidavel
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110MM COMP.: austenitico
110MM conforme AlSI
303 e AISI 304
EJ580R - TROCARTE ENDOSCOP.CPL.D:13MM 110MM
Comprimento: 110mm
Diametro: 13mm
Indicagdo de uso: Endoscopia
COMPONENTES DE ACO INOXIDAVEL:
MODELO cODIGO DESCRIGCAO DIMENSOES | COMPOSICAO
Aco
. inoxidavel
/ EJ581R CORPO TROCARTE DIAMETRO: austenitico
. SO D:13MM 13MM conforme AlSI
303 e Silicone
3 e PEEK
A ) Aco
7 TUBO TROCARTE DlAlgAI\EIEO' inoxidavel
ﬂ — EJ582R D:13MM 110MM COMP.- austenitico
R MET.LISO 110MM conforme AlSI
303 e AISI 304
OUTROS COMPONENTES DE AGO INOXIDAVEL:
MODELO CcODIGO DESCRICAO DIMENSOES | COMPOSICAO
TUBO DIAMETRO: ino;:g;vel
EJ585R TROCAR.D:13MM 13MM austenitico
110MM C/FILETE COMP.: conforme A[S|
C/GALO 110MM 303 e Silicone
Aco
rusoTrocarte | P IUNET | TR
EJ583R D:13MM 110MM
LISO C/GALO COMP.: conforme AlISI
110MM 303 e AISI 304
e Silicone
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A ) Aco
TUBO TROCARTE DI?QAI\EIBIRO. inoxidavel
EJ584R D:13MM 110MM austenitico
COMP.:
C/FILETE 110MM conforme AlSI
303 e Silicone
A ) Aco
OBTURADOR DI?I;/I&BTO. inoxidavel
E —— EJ588R CONICO ROMBO COMP.. austenitico
D:13MM 110MM 110MM conforme AlISI
303 e AlSI 304
A ) Aco
" OBTURADOR DI?I;/:\I;:I':;/TO. inoxidavel
-i;{ — EJ587R | CONICO AGUCADO COMP.: austenitico
' D:13MM 110MM 110MM conforme AlSI
303 e AlSI 304
A ) Aco
. OBTURADOR DIA1I;/I|5I'|I;/IIRO. inoxidavel
J{ - EJ586R TRIANG.D:13MM austenitico
¥ COMP.:
110MM 110MM conforme AlISI
303 e AlSI 304
A) PARTES DOS TROCARTES:
. ~ ~ RELAGAO PARTE E
MODELO CODIGO DESCRICAO COMPOSICAO TROCARTE

VALVULA CHARNEIRA

Indicagao de uso: Valvula interna para evitar vazamento de CO2

VALVULA CHARNEIRA Parte do trocarte
EJ570P P/TROC.C/D.5,5 E PEEK e reutilizavel de
MM Silicone 5.5mm de diametro
(EJ701R)
Parte do trocarte
EJ572p VALVULA CHARNEIRA PEEK e reutilizavel de 13
PTROC.C/D.13MM Silicone mm de didmetro
(EJ580R)
N IR e
EJ571P PTROC.C/D.10 E . n
12 SMM Silicone mm de didmetro
’ (EJ441R/ EJ751R)
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VALVULA DE REDUGAO

Indicagao de uso: Valvula de reducdo utilizado para reducdo do diametro da abertura da canula principal
para insercdo de instrumentais de menor didmetro e evitar vazamento de CO2

Parte do trocarte
CONVERSOR reutilizdvel de 5 e 10
. S~ EJ640P REDUT.TROC.C/JUNTA Silicone mm de didmetro
10/5MM (EJ441R/ EJ751R/
EJ701R)
Parte do trocarte
CONVERSOR reutilizdvel de 5 e 10
EJ641P RED.TROC.C/JUNTA Silicone mm de didmetro
12,5/10,5MM (EJ441R/ EJ751R/
EJ701R)
Parte do trocarte
e 1
CAPUCHO REDUTOR N reutilizavel de 5, 10 e
EJ642P 13/10/5,5MM Silicone 13 mm de didametro
! (EJ441R/ EJ751R/
EJ701R/ EJ580R)
B) ACESSORIOS DOS TROCARTES:
MODELO | c6DIGO | DESCRICAO COMPOSICAO
DILATADORES
Indicagdo de uso: utilizado para inser¢do da canula de trocarte
CONJ.DILATACAO DE Aco inoxidavel
— a:——-—_—}—n EJA77R 5.5 PARA 10,0MM austenitico conforme
DIAM. AlISI 303 e AISI 304
CONJ.DILATACAO DE Ago inoxidavel
P —— J..,——-—__—’_. EJASOR 10,0 PARA 20,0MM austenitico conforme
DIA. AlISI 303 e AISI 304
CONJ.DILATACAO DE Ago inoxidavel
—_— m}—' EJA82R 10,0 PARA 15,0MM austenitico conforme
DIA. AlISI 303 e AISI 304
MANGA REDUTORA

Indicagdo de uso: utilizada ara reduc¢do do didmetro da canula principal para insercdo de instrumentais

de menor didmetro e evitar vazamento de CO2

e

EJ601R DED

MANGA REDUTORA

:10,0 PARA

Aco inoxidavel
austenitico conforme
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5,5MM AIlSI 303 e AlSI 304
Jlr MANGA REDUTORA Aco inoxidavel
E;‘ EJ602R DE D:13MM PARA austenitico conforme
5,5MM AIlSI 303 e AlSI 304
- B _ MANGA REDUTORA Ago inoxidavel
- | EJ604R | DE D:13MM PARA | austenitico conforme
10MM AlSI 303 e AlSI 304
MANGA REDUTORA Aco inoxidavel
o EJ614R DE D:20,0 PARA austenitico conforme
TAMPA VEDANTE

Indicagao de uso: Tampa de manga redutora

TAMP.VED.PARA
EJ624P | MANGA REDUTORA PEEK
20 POR 10MM
TAMPA VEDANTE
EJ643P PARA TROCARTE Silicone
D:13MM
TAMP.VED.PARA
EJ645P | MANGA REDUTORA Silicone
13 POR 10MM
ANEL CODIFICADOR
Indicagdo de uso: Anel de cor para marcagao da canula de trocarte
ANEL CODIFICADOR
EJ644P PARA TROCARTE Silicone
= D:13MM

ANEL COM TORNEIRA
Indicag¢do de uso: Anel ¢/ torneira utilizado opcional como acessério para a canula de trocarte. Permite
melhor regulagdo do CO; durante a cirurgia.

EJ650R

ANEL
INTERM.C/TORNEIRA
DE INSUFL.D:10MM

Aco inoxidavel
austenitico conforme
AlSI 303

EJ651R

ANEL
INTERM.C/TORNEIRA
DE INSUFL.D:5,5MM

Aco inoxidavel
austenitico conforme
AlSI 303
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Indicacdes

Os Trocartes sdo rigidos instrumentais, desmontaveis, para uso em cirurgias, utilizados para penetrar
a pele e érgdos, e entdo usados para introduzir a canula até a cavidade a ser drenada. Por exemplo:

drenagem de secreg¢des purulentas da pleura.

Principio de Funcionamento

O trocater é um instrumento cirdrgico em formato de tubo, com cabo anatomico em sua
extremidade proximal. No interior do tubo é instalado um obturador também de ago inoxidavel com
corpo cilindrico compacto, com ponta distal piramidal (triangular), que é fixado ao trocater através

de parafuso.

Modo de Uso do produto

A linha de Trocartes Aesculap apresenta diversos modelos e dimensdes, contemplando uma vasta
linha de autores consagrados, proporcionando versatilidade de aplicacdes nas cirurgias em geral. Os
modelos possuem valvula.

Em linhas gerais, as partes constituintes dos Trocartes Aesculap sdo: o trocater propriamente dito
(sozinho), obturadores, hastes, canulas, mangas, pinos, tubos e conexdes.

N3ao utilizar o produto caso a embalagem ou o seu conteldo esteja danificado.

Composicédo

Os Trocartes sao fabricados em ago inoxidavel austenitico préprio para instrumentos cirdrgicos, em

conformidade com a AlISI 303 e AISI 304 e Silicone e PEEK.

Condicdes de Armazenamento
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Armazenar o produto num lugar seco, limpo e protegido.

Condigdes de Armazenam’X’ento até o Momento da Limpeza.

Enxaguar os instrumentos que tenham tido contato com materiais cdusticos imediatamente.

Depositar os instrumentos delicadamente, e arruma-los com cuidado.

Condicdes para o Transporte

Durante o transporte devem ser evitados impactos, pois o produto pode ser danificado.

Condicdes de Manipulagao

Instrucdes de Limpeza:

v

Observar as instrucdes de limpeza/esterilizacdo passadas pelo fabricante do equipamento
onde sera lavado o material (desinfetantes, maquinas de lavar, equipamentos de ultrassom,
esterilizadores).

As doses dos produtos quimicos para desinfeccdo, limpeza, neutralizagao e cuidados devem
ser estritamente seguidas.

Limpar os instrumentos novos antes da primeira esterilizacgao.

Remover os instrumentos do local de umidade (bacia ou maquina de desinfecgao e lavagem)
imediatamente apds o tratamento.

Aguardar a temperatura do instrumento abaixar, e tratad-lo correspondentemente. Entdo,
conferir a limpeza e realizar uma inspegao funcional.

Separar os instrumentos manchados ou danificados.

Realizar a esterilizacdo embalando apropriadamente

Adverténcias/Precaucdes

Todo instrumental cirdrgico deve ser submetido a esterilizacdo antes de ser utilizado.
A esterilizacdo do instrumental cirdrgico ndo é substituida pela limpeza.
Uma vez esterilizado, o instrumental deve ser aberto somente no centro cirdrgico, em

condicGes assépticas.
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v" Os produtos e os acessdrios s6 podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham
da formacao, dos conhecimentos ou da experiéncia necessarios.

v’ Ler, seguir e guardar, como literatura de referéncia, as instrucdes de utilizac3o.

v’ Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Campo de aplicacdo.

v" Submeter o produto antes de cada utilizacdo a uma inspec3o visual para detectar possiveis:
partes soltas, deformadas, quebradas, fendidas, desgastadas e demolidas.

v' N3o utilizar produtos que apresentam danos ou defeitos. Apartar imediatamente os
produtos danificados.

v’ Substituir imediatamente os componentes danificados por pecas sobressalentes originais.

Esterilizacéo

e Validade Indeterminado

Processo de esterilizagao validado:

Processo de esterilizagao validado:
Esterilizacdo a vapor com processo de vacuo fracionado

Esterilizador a vapor segundo DIN EN 285 e validado segundo DIN EN I1SO 17665

<N X

Esterilizacdo no processo de vacuo fracionados com 134 °C/tempo de ndo contaminagdo de
5 min.
No caso de esterilizagdo simultdnea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que

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

Formas de apresentacéo comercial

Os Trocartes sdo fornecidos nao estéreis, acondicionados individualmente em saco plastico de
polietileno transparente fechado por termosselagem devidamente rotulado. Encontra-se disponivel
em diversos comprimentos e tamanhos.

A embalagem de transporte é feita em caixa de papeldo corrugado, oferecendo uma resisténcia

mecanica suficiente, levando em conta a massa sensivel dos produtos.
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Caixa contendo 1 unidade: EJ441R; EJ750R; EJ433R; EJ432R; EJ430R; EJ701R; EJ700R; EJ722R;
EJ710R; EJ713R; EJ712R; EJ703R; EJ702R; EJ720R; EJ718R; EJ716R; EJ715R; EJ705R; EJ706R; EJ725R;
EJ726R; EJ751R; EJ750R; EJ752R; EJ760R; EJ762R; EJ753R; EJ766R; EJ765R; EJ755R; EJ568R; EJ558R;
EJ756R; EJ580R (EJ581R; EJ582R; EJ585R; EJ583R; EJ584R; EJ588R; EJ587R; EJ586R; EJ650R; EJ651R;
EJA77R; EJABOR; EJ482R; EJ601R; EJ602R; EJ604R; EJ614R

Caixa contendo 5 unidades: EJ640P; EJ641P; EJ642P

Caixa contendo 10 unidades: EJ624P

Caixa contendo 20 unidades: EJ644P; EJ572P; EJ643P; EJ571P; EJ645P

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

AESCULAP AG Laboratérios B. Braun S/A

Am Aesculap Platz Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09 -
D-78532-Tuttlingen Arsenal

Sao Gongalo — RJ Cep 24751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Resp. Téc.: S6nia M. Q. de Azevedo CRF-RJ 4260
Registro ANVISA n2: 10008530133

SAC: 0800 0227286



