BECAUSE WE CARE

INSTRUCOES DE UTILIZACAO (PT)

CANULAS VERESS
- L l'
= Fig—|

wl

RUDOLF Medical GmbH + Co KG
Zollerstrasse 1, 78567 Fridingen an der Donau,
Alemanha

Telefone +49 7463 9956-0

Fax +49 7463 9956-56
sales@RUDOLF-med.com
www.RUDOLF-med.com

D0566 / Rev E / ACR00484 / 2026-03-27 c E 0297
LEIA ANTES DE REPROCESSAR E GUARDE EM LOCAL SEGURO

PRODUTO

Estas instrugdes de utilizagdo destinam-se as canulas RUDOLF Medical Veress. Recebeu um
produto de alta qualidade, cuja manipulacéo e utilizacdo adequadas s&o descritas abaixo.

Apenas para uso profissional: Os instrumentos destinam-se ao uso exclusivo por profissionais
(cirurgides, enfermeiros de sala de operagbes, técnicos de reprocessamento de dispositivos
médicos).

Populagao de pacientes: Nao ha restricbes quanto a populagao de pacientes. Pode ser deixado
ao critério e a experiéncia do profissional médico decidir se os beneficios superam os riscos na
populagdo em questao.

& Retire a embalagem com muito cuidado. N&o toque nas arestas afiadas e nas pontas. Nao
utilize instrumentos danificados e ndo realize quaisquer reparacdes.

Os instrumentos RUDOLF Medical sao fornecidos ndo esterilizados e devem ser limpos,
desinfectados e esterilizados antes da primeira utilizagdo e imediatamente apés cada utilizagao.
As tampas de proteccdo e a embalagem de transporte devem ser removidas previamente.

FINALIDADE PRETENDIDA
Os instrumentos destinam-se a sucgéo e irrigagéo/insuflagdo durante procedimentos cirdrgicos.

CONTRAINDICAGAO

Os dispositivos médicos ndo se destinam a ser utilizados no sistema nervoso central e
circulatorio.

/N ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- Observe também as instrugdes na secgdo «UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO».

- Existe orisco de lesdes devido ao manuseamento incorreto e ao desgaste dos instrumentos.
Uma das possiveis consequéncias é a perda do pneumoperitdnio devido a fugas nas torneiras
de bloqueio.

- Se a bainha interna nédo for libertada imediatamente apds a penetragao, existe o risco de
lesdes nos 6rgéos internos devido a pontas afiadas.

- As bainhas interna e externa das mesmas canulas de insuflagdo nao devem ser trocadas.

- Utilize apenas acessorios originais.

- Tenha cuidado ao manusear pontas afiadas e bordas cortantes, pois existe o risco de leses.

- O uso inadequado e o esfor¢co excessivo devido a tor¢do/alavancagem podem causar
quebras e deformacg&o permanente.

- Nao utilize escovas metalicas, ferramentas afiadas ou abrasivos, pois podem danificar a
superficie, o que pode levar a corrosao.

- Para pacientes com infecgdes incuraveis, como CJD (doenga de Creutzfeldt-Jakob), hepatite,
HIV, possiveis variantes dessas infecgbes ou suspeitas de infecgdes, devem ser aplicadas
as regulamentagdes nacionais aplicaveis relativas ao descarte e reprocessamento dos
dispositivos médicos.

ANTES DE CADA UTILIZAGAO: INSPEGCAO VISUAL E FUNCIONAL

A inspegdo funcional mostra se o instrumento e os seus componentes estdo a funcionar
corretamente. Realize a inspec¢éo funcional apés a montagem e apds o reprocessamento.

Verifique o seguinte:

- Danos externos (por exemplo, bainhas deformadas, amolgadelas, rebarbas, fissuras ou
arestas afiadas)

- Funcionamento correto

- Residuos de produtos de limpeza ou desinfetantes

- Passagem livre pelos canais de trabalho

0 Ap6s a limpeza e desinfegédo e antes da esterilizagdo, recomendamos lubrificar a torneira
com graxa para instrumentos.



DESCRIGAO DO PRODUTO

- A canula de insuflagédo é utilizada para introduzir diéxido de carbono no abdémen durante
procedimentos laparoscopicos. O gas que entra eleva a parede abdominal, minimizando
assim o risco de lesdes nos 6rgaos internos durante o procedimento.

- Acénula deinsuflagdo é composta por uma bainha interna e uma externa. Uma mola empurra
a bainha interna para tras no momento da incisao, expondo a ponta afiada da bainha externa.
A extremidade distal romba da bainha interna desliza entdo novamente para a frente e cobre
a ponta afiada da bainha externa para evitar lesdes nos érgaos internos.

- Pecas sobressalentes disponiveis mediante pedido.
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1 Bainha externa

2 Bainha interna

3 Tampa da mola

4 Conexao Luer Lock
5 Torneira

* Estas instrugbes de utilizagdo aplicam-se a varios modelos. Por conseguinte, as imagens podem diferir
ligeiramente dos instrumentos.

Notas:

A versao de alto fluxo da canula de insuflagdo tem um didmetro maior para garantir uma maior
taxa de fluxo de gas.

MONTAGEM DO INSTRUMENTO

A Existe o risco de infe¢ao por instrumentos nao esterilizados. O instrumento deve ser
reprocessado antes da montagem.

Insira a bainha externa (1) e aperte-a bem (2).

Insira o tamp&o da torneira no corpo da torneira, de modo que o pino (1) fique posicionado no
recesso. Em seguida, aparafuse o tampao da torneira na tampa da mola.

DESMONTAGEM DO INSTRUMENTO
Desaparafuse a bainha exterior (1) e retire a bainha exterior (2).




Desaparafuse a tampa da mola e remova o tampao da torneira.
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UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

A Observe também as informagdes na segdo "ADVERTENCIAS E PRECAUGOES".

Posigéo de repouso: enquanto a alavanca da torneira estiver fechada, nao ha fuga de gas.

1. Ligue o instrumento ao insuflador através da ligagdo Luer Lock utilizando um tubo de

insuflagéo. (1)

2. Puxe a bainha interna para trds, de modo que a ponta afiada (2) da bainha externa possa

perfurar o corpo.

& Risco de lesdo devido ao entortamento da bainha do instrumento:
Durante a inciséo, segure o instrumento entre o polegar e o indicador e estabilize-o com o
indicador no meio da bainha.

A A extremidade distal da bainha externa é afiada:
Faca a incisdo cuidadosamente através do umbigo e solte a bainha interna imediatamente
para evitar danos aos 6rgaos internos.

3. Agora abra a alavanca da torneira para permitir que o gas flua.

4. Por fim, remova a canula de Veress ap6s a criagdo do pneumoperitonio.

NSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO

O instrumento deve ser desmontado antes do reprocessamento.

O instrumento deve ser reprocessado dentro de uma hora apds o uso para evitar a secagem
da contaminagao.

Ao escolher outro agente de limpeza, considere o material e as propriedades do instrumento,
os agentes de limpeza recomendados pelo fabricante da maquina de lavar/desinfetar para a
respetiva aplicacdo e as recomendacgbes relevantes do Instituto Robert Koch (RKI) e da
Sociedade Alema de Higiene e Microbiologia (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und
Mikrobiologie, DGHM), ou as respetivas recomendacdes nacionais.

N&o utilize agentes fixadores.

Utilize apenas os agentes de limpeza especificados. Se utilizar outros agentes de limpeza, é
necessario valida-los.

Utilize desinfetantes com protegéo contra corrosao.

N&o enxague com agua quente.

Os componentes plasticos ndo devem entrar em contacto com peroxido de hidrogénio (H202).
N&o utilize escovas, esponjas ou agentes abrasivos, pois pode ocorrer corrosdo se a
superficie estiver danificada.

N&o deixe os instrumentos no desinfetante por muito tempo. Siga as instrugdes do fabricante
da solugéao desinfetante.

A limpeza/desinfecdo automatizada deve ser preferida a limpeza/desinfecdo manual, uma
vez que os processos automatizados podem ser padronizados, reproduzidos e, portanto,
validados.



Restricdes
- Avida util do produto ¢ influenciada por varios fatores, incluindo:

e O numero de utilizagbes e a frequéncia dos ciclos de reprocessamento
e A qualidade dos cuidados, manuseamento e manutencgéo
e Alegibilidade continua de quaisquer marcagdes diretas do produto
- Nao utilize agentes fixadores ou agua quente (>40 °C), pois isso causa o endurecimento dos
residuos, o que pode prejudicar a limpeza dos instrumentos.

Tratamento inicial no local de utilizacdo

- Os instrumentos defeituosos devem ser visivelmente identificados. Devem também ser
reprocessados antes de serem eliminados ou devolvidos.

- Enxague o instrumento com agua fria.

- Remova a contaminagdo com agua fria. Recomenda-se o uso de uma escova de plastico
para residuos de tecido fortemente incrustados.

- Enxague o limen com agua fria.

Nota: Se nao for possivel enxaguar com agua fria, envolva o instrumento num pano humido para
evitar que os residuos sequem.

Transporte
- O armazenamento e transporte seguros dos instrumentos para o local de reprocessamento

devem ser realizados num sistema de recipientes/contentores fechados para evitar danos aos
instrumentos e contaminagao do ambiente.

Pré-limpeza manual

Antes da limpeza e desinfegdo automatizadas, é necessaria uma pré-limpeza manual para evitar
que os residuos cirdrgicos sequem.

Limpeza Agente de limpeza Dosagem
Enzimatico Cidezyme da Johnson & Johnson | 0,8

Valor do pH
7,8 - 8,8 (diluido)

1. Coloque a ponta do trocarte de seguranga num banho de agua fria com uma solugéo de

limpeza a 0,8% durante 5 minutos. Para evitar a contaminagcdo ambiental, enxague o

instrumento sob o nivel da agua.

Escove o instrumento em agua fria até que toda a contaminagao visivel tenha sido removida.

3. Desmonte o instrumento tanto quanto possivel. Consulte a secgdo «Desmontagem do
instrumentoy.

4. Escove o interior e o exterior do instrumento num banho de agua com uma escova redonda
até que ndo haja mais residuos visiveis.

5. Enxague o limen, as perfuragdes e as roscas usando uma pistola de pulverizagdo: >10
segundos a 3 - 5 bar.

6. Retire o instrumento do banho de agua e enxague-o com agua fria.

7. Coloque o instrumento numa solugdo combinada de limpeza e desinfetante para evitar que
os residuos sequem.

N

Limpeza e desinfecido automatizadas

- A limpeza/desinfe¢cdo automatizada deve ser preferida a limpeza/desinfegdo manual, uma
vez que os processos automatizados podem ser padronizados, reproduzidos e, portanto,
validados.

- Oinstrumento deve ser desmontado para limpeza. Remova quaisquer tampas protetoras.

- Ligue os instrumentos que tém lumen (tubos, bainhas, mangueiras) a um sistema de irrigagéo
adequado para garantir que os lumens sao lavados.

Limpeza em banho ultrassénico

Limpe os componentes adicionalmente num banho ultrassoénico antes ou em combinagao com a
limpeza automatizada:

Temperatura
40-45°C

Frequéncia
35-45kHz

Duragao
10 - 15 minutos

Gire e mova os componentes do instrumento no banho ultrassdnico durante a limpeza.

Agente de limpeza para limpeza alcalina automatizada na maquina de lavar/desinfetar

Limpeza Agente de limpeza Dosagem Valor de pH
Alcalino neodisher® FA da Dr. Weigert 0,5 12,2-14
(diluido)

Maquina de lavar/desinfetar (WD): Miele G 7735 CD

Preparagéo:

1. Coloque os componentes numa bandeja com peneira no carrinho deslizante MIS da maquina
de lavar/desinfetar, para que o agente de limpeza possa enxaguar todas as superficies
internas e externas.

2. Se disponivel, feche a abertura do sistema de irrigagéo no carrinho MIC.

3. Inicie o programa de limpeza.

Programa Agente de limpeza Duragao Temp. °C

1. Pré-enxaguamento Agua fria da torneira 1 minuto Frio

2. Escoamento -——- — —

3. Pré-enxaguamento Agua fria da torneira 3 minutos Frio

repetido

4. Escoamento -—— — —-

5. Limpeza Agente de limpeza 5 minutos 55°C
alcalino a 0,5%

6. Escoamento -——- — —

7. Neutralizagao Agua desionizada 2 minutos -——-




(fase de secagem no
WD)

Programa Agente de limpeza Duragao Temp. °C
8. Drenagem - - -

9. Enxaguamento Agua desionizada 2 minutos -

10. Drenagem - — —

11. Secagem - 15 - 25 minutos 90-110°C

12. Retire o instrumento
imediatamente apds o
término do programa
WD.

No caso de embalagens individuais, deve-se tomar cuidado para garantir que a embalagem
seja grande o suficiente para conter o produto sem tensionar a costura de vedagao ou rasgar
a embalagem.

ESTERILIZAGAO

O instrumento deve ser montado para esterilizagdo. Consulte a secgdo «Montagem do
instrumento».

A esterilizagao foi validada utilizando os esterilizadores Selectomat S 3000 do MMM Group e
Varioclaov 400 E da Fisher Scientific. Os esterilizadores s&o validados de acordo com as
normas DIN EN 13060 e DIN EN 285.

Observe as instrugdes do fabricante do esterilizador.

Coloque os instrumentos no esterilizador de forma que eles ndo se toquem e o vapor possa
circular livremente.

13. Se necessario, sopre
o instrumento com ar
comprimido medicinal até
que esteja seco.

Desinfecgéao

Dispositivo

Desinfetante Temp. °C Tempo de retengao

Série Getinge 88

90+3°C 2 5 minutos

Agua desionizada

MANUTENGAO, CONTROLO E INSPEGAO

Ap6s a limpeza e desinfeccao, os instrumentos devem ser submetidos a uma inspecéao visual
e funcional. Os instrumentos devem estar macroscopicamente limpos (sem residuos visiveis).
Deve ser dada especial atencéo as ranhuras, fechos, tampas e outras areas de dificil acesso.
Se ainda houver residuos/liquidos visiveis, os processos de limpeza e desinfecdo devem ser
repetidos.

Antes da esterilizagdo, o instrumento deve ser montado e verificado quanto ao seu
funcionamento, desgaste e danos (rachaduras, ferrugem) e, se necessario, substituido.
Apods cada limpeza e antes da esterilizagdo, as pecas méveis devem ser lubrificadas e
mantidas com um éleo branco médico biocompativel e sem silicone.

Os produtos defeituosos devem ter sido submetidos a todo o processo de reprocessamento

Pré-vacuo triplo fracionado

Temperatura de Tempo minimo de Pressédo Tempo de

esterilizagao manutencao secagem

134 °C - 137 °C 3 - 5 minutos 3 bar Pelo menos 10
44 psi minutos

ARMAZENAMENTO

- Armazene os instrumentos esterilizados hum ambiente com baixo teor de germes, seco, limpo
e livre de poeira, de preferéncia em recipientes esterilizados.
- Armazene os recipientes esterilizados num ambiente limpo e seco, com humidade controlada

a temperatura ambiente.

- Nao armazene os recipientes esterilizados nas proximidades de substancias agressivas,
como alcool, 4cidos, bases, solventes e desinfetantes.
- Mantenha os instrumentos esterilizados longe da luz solar.

INFORMAGOES
REPROCESSAMENTO

SOBRE

A VALIDACAO DO PROCEDIMENTO DE

Os seguintes materiais e maquinas foram utilizados durante o procedimento de validagéao:

Pré-limpeza

Cidezyme da Johnson & Johnson

Agente de limpeza alcalino para

limpeza automatizada

neodisher® FA da Dr. Weigert

Maquina de lavar

Miele G 7735 CD

antes de serem devolvidos para reparagao ou reclamacgao.

- Consulte também «ANTES DE CADA UTILIZAGCAO: INSPEGCAO VISUAL E FUNCIONAL»

nestas instrucoes.

EMBALAGEM

- A embalagem dos instrumentos para esterilizagdo esta em conformidade com as normas

DIN EN ISO 11607 e DIN EN 868.
- As arestas pontiagudas e afiadas ndo devem perfurar a embalagem de esterilizagao.

Desinfetador

Série Getinge 88

Esterilizador

— Selectomat S 3000 do MMM Group
— Varioclaov 400 E da Fisher Scientific

Esterilizagao

Calor humido




NOTAS ADICIONAIS

- Se os agentes quimicos e maquinas especificados nido estiverem disponiveis, o utilizador
precisa validar o seu processo.

ELIMINAGAO

- Somente apds os produtos terem sido limpos e desinfetados adequadamente, eles devem
ser descartados de acordo.

- Cumpra os regulamentos nacionais e as diretrizes hospitalares aplicaveis ao descartar ou
reciclar o produto/componentes.

- Tenha cuidado com pontas afiadas e bordas cortantes. Use tampas ou recipientes de
protecdo adequados para evitar que terceiros se machuquem.

REPARAGOES E DEVOLUGOES

- Nunca realize reparos por conta propria. A manutencéo e os reparos devem ser realizados
apenas por pessoas devidamente instruidas e qualificadas. Se tiver alguma duvida, entre em
contacto com o seu departamento de tecnologia médica, o seu distribuidor ou a RUDOLF
Medical.

- Devido ao risco de infegédo, os produtos defeituosos devem ter sido submetidos a todo o
processo de reprocessamento antes de serem devolvidos para reparagéo ou reclamacgéo.

PROBLEMAS/EVENTOS

- O utilizador deve comunicar quaisquer problemas com os produtos da RUDOLF Medical ao
respetivo distribuidor.

- Em caso de incidentes graves com os produtos, o utilizador deve comunicar o facto a
RUDOLF Medical, enquanto fabricante, e a autoridade competente do Estado-Membro em
que reside.

GARANTIA

- Os instrumentos sdo fabricados com materiais de alta qualidade e passam por um rigoroso
controlo de qualidade antes da entrega. Em caso de discrepancias, contacte o seu distribuidor
ou a RUDOLF Medical.

NORMAS E ORIENTAGOES APLICAVEIS PARA O REPROCESSAMENTO

- Requisitos de higiene para o reprocessamento de dispositivos médicos, 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Esterilizacao - Esterilizadores a vapor - Esterilizadores de grande porte

- DIN EN 868-8: Embalagens para dispositivos médicos esterilizados terminalmente - Parte 8:
Recipientes de esterilizagao reutilizaveis para esterilizadores a vapor em conformidade com
a norma EN 285 - Requisitos e métodos de ensaio

- DIN EN ISO 11607: Embalagens para dispositivos médicos esterilizados terminalmente

- DIN EN 13060: Esterilizadores para fins médicos - Esterilizadores a vapor pequenos -
Requisitos e ensaios

- DIN EN ISO 15223-1: Dispositivos médicos - Simbolos a serem utilizados com informacdes
a serem fornecidas pelo fabricante - Parte 1: Requisitos gerais

- DIN EN ISO 15883-1: Lavadoras-desinfetadoras - Parte 1: Requisitos gerais, termos e
definicdes e ensaios

- DIN EN ISO 17664: Processamento de produtos de saude — Informagdes a serem fornecidas
pelo fabricante do dispositivo médico para o processamento de dispositivos médicos

- DIN EN ISO 17665: Esterilizagdo de produtos de saude - Calor humido - Requisitos para o
desenvolvimento, validagédo e controlo de rotina de um processo de esterilizagdo para
dispositivos médicos

SiMBOLOS

I:]Il Consulte as instrugdes de utilizagédo

LOT Codigo do lote

REF | N.°do artigo

QTY N.° por embalagem

N&o esterilizado
& Precaucéao
d Fabricante
&I Data de fabrico

Marcagdo CE em conformidade com o
C€ | Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos
0297 | dispositivos médicos (MDR) com o numero
de identificagdo do organismo notificado

Lubrifique com o6leo branco médico
biocompativel, sem silicone, aprovado para
esterilizagao a vapor.

‘T Manter seco

Manter afastado da luz solar
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Dispositivo médico
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