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GAMA: Clamps reutilizaveis para microcirurgia — clamps duplos

DESCRICAO

A superficie plana e ndo serrilhada “Ultra forte” dos clamps asseguram que a pressdao é distribuida
uniformemente na area da parede da veia.

Existem diversos tipos de clamps, com diferentes dimensdes, forma e pressées, modelos e cor.

Clamps duplos sdo utilizados em procedimentos de anastomoses termino-terminais ou caso seja necessario
aproximar um vaso numa anastomose termino-lateral.

Vantagens dos clamps:
= A marcacao existente nos clamps demonstra a posicdo adequada do vaso
= Aslinhas de limite demonstram a gama de didametros possiveis do vaso
o Aslinhas exteriores evidenciam o didametro maximo do vaso Min
o Aslinhas interiores evidenciam o didmetro minimo do vaso
= O logo da S&T evidencia o fabricante do dispositivo

CARACTERISTICAS TECNICAS

As caracteristicas varidveis sdo as seguintes:
» Tamanho e pressdo do clamp — o tamanho do clamp deve ser selecionado de acordo com o
tamanho do vaso.
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» Tipo de clamp
o Clamp tipo “V” pode ser utilizado em varios tipos de vasos, é habitualmente utilizado em
todas as veias e a grande maioria das artérias
o Clamp tipo “A” desenvolvido especialmente para artérias com parede muito espessa

> Cor do clamp — todos os clamps sdo disponibilizado em cor preta (black) ou cinzento-escuro (matte),
gue serd selecionado de acordo com a preferéncia do cirurgido
o Clamp de cor preta — ajuda a minimizar a fadiga ocular e evita o aparecimento de reflexos
aquando da fotografia do campo cirdrgico ou a sua visualizacao através de camaras
o Clamp de cor cinzento-escura — possui uma superficie minimamente refletora

REFERENCIAS DE CLAMPS DUPLOS DISPONIVEIS
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INSTRUCOES DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO

Os clamps cirargicos sdo dispositivos que acumulam facilmente o sangue coagulado nas zonas mais
inacessiveis. Com os cuidados adequados esta acumulagdo é evitavel. Deve-se remover o sangue dos clamps,
para evitar que o mesmo seque.

Para a limpeza apds a cirurgia, é recomendavel uma imersdo dos clamps, durante 30 minutos, num
detergente hemolitico). Durante a imersdo, manter os clamps abertos para molhar as superficies internas.
Em clamps duplos, com aproximador, deverd movimentar-se os clamps ao longo do aproximador algumas
vezes para limpar toda a superficie.

Apds a imersao, enxaguar abundantemente com um jato de agua fino de elevada pressdo para remover
quaisquer residuos que se encontrem nas zonas mais inacessiveis.

Consultar ainda as informagbes mais generalistas no folheto de instrugées em anexo.
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ESTERILIZACAO
O dispositivo médico é fornecido sob a forma nao esterilizada. Devendo o utilizador proceder a sua limpeza e
esterilizacdo, antes da primeira utilizagdo, de acordo com as instrugdes fornecidas pelo fabricante.

ACONDICIONAMENTO
Conservar o produto a temperatura ambiente, mantendo-o afastado de luz solar directa, humidade elevada
e exposicdo a agua.

EMBALAGEM
Embalagem primaria (1 unidade): embalagem de plastico

INFORMACAO REGULAMENTAR

Dispositivo médico ndo estéril reprocessavel

Classe |, com marcacao CE

ID Dispositivo: 464474

Cédigo NPDM: L1099 - Instrumentos de microcirurgia - outros
Cédigo CDM: a aguardar codificacGo pela Autoridade Competente
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Procedimentos de Limpeza de Instrumentos microcirurgicos

Procedimento: Processo de limpeza Automatizado
Produtos: Instrumentos microcirurgicos fabricados pela S&T AG, ZollstraBe 91, CH-8212 Neuhausen — Suica.
N&o é possivel determinar um limite maximo de ciclos de reprocessamento dos produtos, devido ao seu
Aviso: desenho e aos materiais que os constituem. Este limite devera ser determinado pela fungéo e pela utilizagao

dada aos instrumentos.
Em caso de defeito, o instrumento devera ser sujeito a um ciclo de reprocessamento e s6 depois devera ser
enviado ao fabricante para reparacgéao.

Instrucées de reprocessamento

Preparacao imediatamente
apos utilizacao:

Remover os residuos mais substanciais apds utilizagdo. Nao utilizar detergentes fixadores ou agua quente (>
40°C) pois este tratamento pode levar a fixagdo de residuos o que ira influenciar o reprocessamento do
instrumental.

Transporte:

Os instrumentos deverdo ser acondicionados e transportados em contentores fechados até a area de
reprocessamento para evitar qualquer contaminagdo ambiental.

Preparacao para
descontaminagéao:

Pré-limpeza:

e Imergir os instrumentos em agua fria durante 5 minutos, no minimo.

e  Escovar todos os instrumentos individualmente utilizando uma escova apropriada. Durante a escovagem,
abrir ou desmontar o instrumento, para minimizar a area sobreposta.

e  Colocar todos os instrumentos em banho de ultrassons durante 10 minutos, no minimo. * Armazenar os
instrumentos no material de acondicionamento apropriado.

e  Enxaguar cuidadosamente todos os instrumentos com agua destilada. Durante o enxaguamento, abrir

ou desmontar o instrumento, para minimizar a area sobreposta.
* Consultar as recomendacdes do fabricante do detergente utilizado.

Limpeza automatizada:

Utilizar um programa de limpeza semelhante ao descrito em seguida:
e 2 minutos - Pré-limpeza com agua potavel fria
Escoar
5 minutos - Limpar a 55°C com uma solugéo de detergente de limpeza a 0.5%*
Escoar
3 minutos - Enxaguar com agua fria desmineralizada
Escoar
2 minutos - Enxaguamento final com agua fria desmineralizada

e  Escoar
* Quando aplicavel, consultar as recomendacdes do fabricante do detergente utilizado.

Desinfegao automatizada:

Desinfegao: Realizar uma desinfecdo automatica térmica num equipamento de limpeza/desinfecdo de acordo com os
requisitos nacionais de acordo com os Valor-A, (consultar ISSO 15883).
Secagem automatizada:
Secagem: Secar os in,st.rumentos utilizapdo o ciclo de secagem do equipgmento de Iimpeza/desinfegéo.
Se necessario, pode ser realizada uma secagem manual adicional com uma toalha sem fibras e/ou com um
jato de ar estéril comprimido.
Testes de fungdo, Inspecgéo vi:sgal de estado de limpeza e desempenho de acordp com as Instrugdes de utilizagao. N
Manutencéo: Se necessario, proceder ao reprocessamento novamente até os aparelhos se apresentarem visivelmente

limpos.

Acondicionamento:

Embalagem de acondicionamento apropriada para esterilizagdo de acordo com as normas ISO 11607 e EN
868.

Esterilizacao:

Esterilizagao térmica por vapor, aplicando um processo de pré-vacuo fracionado (de acordo com a norma ISO
13060 / 1ISO17665), cumprindo os requisitos legais impostos.

Parémetros minimos para ciclo de pré-vacuo:

3 Fases de pré-vacuo

Temperatura de esterilizagdo 132°C
Tempo de retencdo 3 minutos
Tempo de secagem 20 minutos

Exemplos de conjuntos de valores parametro:

e 3 Fases de pré-vacuo
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e  Temperatura de esterilizagdo 132°C
e  Tempo de retengéo 4 minutos
Tempo de secagem 20 minutos

3 Fases de pré-vacuo

Temperatura de esterilizagdo 134°C
Tempo de retengdo 3 minutos
Tempo de secagem 20 minutos

3 Fases de pré-vacuo

Temperatura de esterilizagdo 134°C
Tempo de retencdo 5 minutos
Tempo de secagem 20 minutos

3 Fases de pré-vacuo

Temperatura de esterilizagdo 135°C
Tempo de retengdo 3 minutos
Tempo de secagem 20 minutos

3 Fases de pré-vacuo

Temperatura de esterilizagdo 134°C
Tempo de retencao 18 minutos
Tempo de secagem 20 minutos

Armazenar os instrumentos esterilizados em locais secos, limpos, sem poeira e a temperatura ambiente (entre

Armazenamento: 5°C e 40°C).
Os testes, materiais e aparelhos descritos posteriormente foram utilizados pelo SMP GmbH para validar o
procedimento de limpeza:
Detergente: Cidezyme, (ASP)
Neodisher MediClean forte, (dr. Weigert; Hamburg)
Equipamento de ultrassons: Elmasonic S 300 H, (Elma Hans Schmidbauer GmbH & Co. KG)
Equipamento de lavagem/desinfegéo: Miele 7735CD, (Miele & Cie. GmbH & Co)
Informacao de estudo de | Bandeja de cirurgia geral: Miele E 439, (miele & Cie. GmbH & Co)
validacédo de | Aparelho de esterilizagdo: MMM Selectomat HP 666-1HR, (Minchner Medizin Mechanik GmbH)
reprocessamento:

Detalhes: Limpeza: Relatério SMP 09013-1
Desinfecao térmica: Relatério SMP 09113
Esterilizagao: Relatério SMP 09213
Secagem: Relatério SMP 09313

Certificagdo do SMP GmbH de acordo com DIN EN ISO/IEC17025 e as Diretivas do Conselho 93/42/EWG
and 90/385/EWG documentada no certificado numero D-PL-17769-01-01

Instrugdes adicionais:
de limpeza.

Caso nao disponha dos aparelhos e reagentes descritos, compete ao utilizador validar o seu processo

E da responsabilidade do utilizador assegurar que o processo de reprocessamento do instrumental inclui recursos, material e pessoal capaz
de alcangar resultados aceitaveis. O Estado da arte e da Legislagao nacional, requerem que estes procedimentos e recursos sejam validados

e tenham manutencéo adequada.
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Procedimento: Processo de limpeza Manual
Produtos: Instrumentos microcirurgicos fabricados pela S&T AG, ZollstraBe 91, CH-8212 Neuhausen — Suica.
N&o é possivel determinar um limite maximo de ciclos de reprocessamento dos produtos, devido ao seu
Aviso: desenho e aos materiais que os constituem. Este limite devera ser determinado pela fungéo e pela utilizagao

dada aos instrumentos.
Em caso de defeito, o instrumento devera ser sujeito a um ciclo de reprocessamento e s6 depois devera ser
enviado ao fabricante para reparacgéao.

Instrucées de reprocessamento

Preparacao imediatamente

apos utilizacao:

Remover os residuos mais substanciais apds utilizagdo. Nao utilizar detergentes fixadores ou agua quente (>
40°C) pois este tratamento pode levar a fixagdo de residuos o que ira influenciar o reprocessamento do
instrumental.

Transporte:

Os instrumentos deverdo ser acondicionados e transportados em contentores fechados até a area de
reprocessamento para evitar qualquer contaminagdo ambiental.

Preparacao para
descontaminagéao:

Limpeza manual:

e Imergir os instrumentos em agua fria durante 5 minutos, no minimo.

e  Escovar todos os instrumentos individualmente utilizando uma escova apropriada. Durante a escovagem,
abrir ou desmontar o instrumento, para minimizar a area sobreposta.

e  Colocar todos os instrumentos em banho de ultrassons durante 10 minutos, no minimo. * Armazenar os
instrumentos no material de acondicionamento apropriado.

e  Enxaguar cuidadosamente todos os instrumentos com agua destilada. Durante o enxaguamento, abrir

ou desmontar o instrumento, para minimizar a area sobreposta.
* Consultar as recomendacdes do fabricante do detergente utilizado.

Desinfecé@o quimica:
Preparar uma solugéo de desinfetante seguindo as instrugbes de utilizagdo do fabricante de desinfetante.

Desinfec¢ao: . . = . < . .
¢ Imergir completamente os instrumentos na solugao (consultar as instrugdes do fabricante do desinfetante para
saber o tempo de imersdo). Utilizar apenas desinfetantes com eficacia comprovada.
Secagem: A secagem manual dos instrumentos pode ser feita com uma toalha sem fibras e/ou com um jacto de ar estéril
' comprimido (preferencial).
Testes de funcéo Inspecéo visual de estado de limpeza e desempenho de acordo com as Instrugdes de utilizagao.
Manutencéo: > | Se necessario, proceder ao reprocessamento novamente até os aparelhos se apresentarem visivelmente

limpos.

Acondicionamento:

Embalagem de acondicionamento apropriada para esterilizagdo de acordo com as normas ISO 11607 e EN
868.

Esterilizacao:

Esterilizagao térmica por vapor, aplicando um processo de pré-vacuo fracionado (de acordo com a norma ISO
13060 / 1ISO17665), cumprindo os requisitos legais impostos.

Parametros minimos para ciclo de pré-vacuo:

3 Fases de pré-vacuo

Temperatura de esterilizagdo 132°C
Tempo de retencdo 3 minutos
Tempo de secagem 20 minutos

Exemplos de conjuntos de valores parametro:

3 Fases de pré-vacuo

Temperatura de esterilizagdo 132°C
Tempo de retengdo 4 minutos
Tempo de secagem 20 minutos

3 Fases de pré-vacuo

Temperatura de esterilizagdo 134°C
Tempo de retencdo 3 minutos
Tempo de secagem 20 minutos

e 3 Fases de pré-vacuo
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3 Fases de pré-vacuo

3 Fases de pré-vacuo

e Temperatura de esterilizagdo 134°C
e  Tempo de retengdo 5 minutos
Tempo de secagem 20 minutos

Temperatura de esterilizagdo 135°C
Tempo de retengdo 3 minutos
Tempo de secagem 20 minutos

Temperatura de esterilizagdo 134°C
Tempo de retencao 18 minutos
Tempo de secagem 20 minutos

Armazenamento:

5°C e 40°C).

Armazenar os instrumentos esterilizados em locais secos, limpos, sem poeira e a temperatura ambiente (entre

procedimento de limpeza:

Detergente:
Equipamento de ultrassons:

Informacao de estudo de | Aparelho de esterilizagéo:

validacao
reprocessamento:

de
Detalhes:

Os testes, materiais e aparelhos descritos posteriormente foram utilizados pelo SMP GmbH para validar o

Cidezyme, (ASP)
Elmasonic S 300 H, (Elma Hans Schmidbauer GmbH & Co. KG)
MMM Selectomat HP 666-1HR, (Minchner Medizin Mechanik GmbH)

Limpeza: Relatério do SMP 09013-2
Esterilizagao: Relatério do SMP 09213
Secagem: Relatério do SMP 09313

Certificagdo do SMP GmbH de acordo com DIN EN ISO/IEC17025 e as Diretivas do Conselho 93/42/EWG
and 90/385/EWG documentada no certificado nimero D-PL-17769-01-01

Instrucdes adicionais:
de limpeza.

Caso nao disponha dos aparelhos e reagentes descritos, compete ao utilizador validar o seu processo

E da responsabilidade do utilizador assegurar que o processo de reprocessamento do instrumental inclui recursos, material e pessoal capaz
de alcancar resultados aceitaveis. O Estado da arte e da Legislagdo nacional, requerem que estes procedimentos e recursos sejam validados
e tenham manutencao adequada.
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