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LEIA ESTE MANUAL CUIDADO-
Uﬂ SAMENTE ANTES DE USAR QUAISQUER
PARTES DO EXPANSOR HUMECA
O Expansor Humeca sé deve ser usado por
profissionais médicos qualificados em
ambiente de sala de cirurgia.

Descrigcdo

O Expansor Humeca pode ser usado por
para enxerto de pele em malha de cirurgia
pldstica e/ou fratamento de queimaduras.
Os condutores de uso Unico Humeca V estdo
disponiveis para orientacdo do enxerto de
pele através do Expansor Humeca e garantir
a perfuracdo e a formacdo de malhas de
enxerfos em pontos confrolados (nas cristas
dos condutores em V). O movimento da
manivela conduz o condutor, com o
enxerto de pele, para mover-se através do
Expansor aonde cortes circulares da Idmina
sdo feitos.

Configuragoes
O Expansor Humeca estd disponivel nas
configuragdes V10 ou V15:

e Condutores tipo V10, sdo também
compativeis com o sistema  Zimmer
Meshgraft Il.

e Condutores fipo V15, sdo compativeis com
os sistemas Aesculap/B.Braun.

A configuracdo do Expansor Humeca estd
mostrada nas suas laterais.

Diferentes raios de expansdo dos condutores
Humeca em V estdo disponiveis (1:1(para
perfuracdo Unica) 1:1.5, 1:2, 1:3, 1:4), para
permitir que o usudrio selecione o raio de
expansdo apropriado ao procedimento
cirdrgico especifico.

Uso pretendido & indicagoes
O expansor Humeca é indicado
principalmente para o fratamento de

paciente com enxerto de pele.

O Expansor Humeca se destina a engrenar e
perfurar o enxerto de pele (com espessura
parcial).

Contraindicagoes

O equipamento ndo deve ser usado para
perfuracdo de enxerto de pele > Tmm de
espessura.

Adverténcias & precaugoes

«  Para evitar perfuracdes no usudrio (s) ou falha
do Expansor Humeca, certifique-se de que as
Instrucdes de Uso, incluindo as adverténcias &
Precaucodes, Inspecdo & Configuracdo do
Sistema, Instrucdes de Operacdo e
limpeza & Instrucdes de Desinfecgdo,
tenham sido compreendidas por todos os
usudrios antes da utilizacdo inicial.

e Para evitar ferimentos no usudrio (s), por
favor tenha extremo cuidado ao
manusear o eixo de ldminas do Expansor
Humeca. Hd risco de corte.

e Antes de cada uso, favor:

e inspecione o Expansor Humeca em
busca de quaisquer falhas. Um sistema
que ndo esteja funcionando
adequadamente ndo deve ser
utiizado até que todos os reparos
tenham sido feitos e a unidade seja
festada a fim de garantir que o seu
funcionamento esteja de acordo com
as especificacdes da Humeca.

e Verifique a limpeza e esterilizacdo
adequada do Expansor Humeca.

e Certifique-se que o Expansor Humeca
esteja bem posicionado.

e Antes de limpar o Expansor Humeca,
consulte as instrugcdes de limpeza com a
lista de agentes ndo permitidos. O uso de
alguns agentes de limpeza pode danificar
o equipamento.
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e Use o eixo das Iéminas do Expansor Humeca
com extremo cuidado, para evitar lesdes ao
usudrio e danos ds laminas.  Laminas
danificadas  podem resultar em  cortes
inadequados de enxerto de pele e danos ao
equipamento.

«  NAO coloque o eixo de lamina sobre
uma superficie dura (tabela).

« O uso de oufro equipamento diferente
daquele especificado e vendido Humeca
pode resultar danos no maquindrio do
Expansor Humeca. Use somente
condutores em V Humeca.

«  NAO use nenhum outro condutor de
enxerto diferente do condutor em V

Humeca.

« NAO corte nenhum material
(biolégico) além de enxertos ou auto
enxertos.

¢« Os condutores em V Humeca sdo de uso
Unico. Ndo reesterilize e/ou reutilize.

e Favor retornar o Expansor Humeca para
Humeca se necessitar de servico ou reparo.

Nota

A Humeca ndo pode ser responsabilizada por
mau funcionamento resultante de reparos /
servicos realizados por um centro de servico
ndo autorizado. Ndo tente desmontar o
equipamento diferente do que descrito nas
Instrucoes de Limpeza & desinfeccdo.

Inspe¢do & configuragdo do sistema
Apds o recebimento, favor verifique o Expansor
Humeca por completo e examine
cuidadosamente por sinais externos de danos.
Apds desembald-lo, por favor guarde o material
de embalagem, pois isso oferecerd protecdo
adequada um futuro envio do dispositivo.

NAO utilize os condutores em V se a embalagem
estiver danificada. A esteriizacdo ndo poderd
ser garantida.

Instrugoes de Operagao

Configuragdo Operagao

A verificagdo das funcdes do Expansor
Humeca, conforme descrita abaixo, dever ser
realizada antes de cada procedimento.

NAO utiize os condutores em V se a
embalagem estiver danificada. A esterilizacdo
ndo poderd ser garantida.

Verifigue se o eixo de ldminas do Expansor
Humeca estd na posicdo correta. Ambos os
rolamentos devem ser colocados nos suportes
correspondentes, posicionando a engrenagem
do lado da manivela do expansor. Feche a
ponte e aperte os parafusos manualmente.
Verifiqgue o funcionamento correto girando a
manivela algumas voltas.

Expandindo o enxerto
A Utilizando um condutor Humeca V-
15 em um Expansor que foi ajustado
para um condutor Humeca V-10 pode
danificar seriamente as |[&@minas.
Considerdvel forca serd necessdria para girar
a manivela. Nesse Caso, remova
imediatamente gire a manivela, remova o
condutor e substitua-o pelo tipo de condutor
correto.

A Quando  utilizar  um  condutor

Humeca V-10 em um Expansor que
fenha sido ajustado para um condutor
Humeca V-15, o enxerto ndo serd cortado
ndo serd cortado (devidamente). Remova o
condutor e o substitua por um ftipo de
condutor correto.

e Espalhe o enxerto colhido no condutor.
Certifique-se que o fipo de condutor
corresponde ao ajuste do Expansor. Em
caso de duvida, por favor (veja inspecdo &
configuracdo do sistema).
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« Cologue o condutor Humeca na Base Platé
do Expansor, posicionando-o nas Iaminas do
condutor em ambos os lados da base do
platé. Empurre o condutor para frente até
que esteja preso entre o eixo de [&dminas do
Expansor Humeca e o eixo rotatério (Figura 1).

«  Gire a manivela no sentido hordrio enquanto
suavemente empurra o condutor através dos
€eixos.

e Nota: O enxerto tende a colar no eixo de
|&minas Humeca, particularmente durante,a
primeira vez. Caso isso ocorra, por favor
separe cuidadosamente o enxerfo e o
pressione de volta no condutor. .

« Apds a passagem completa através do
Expansor, remova o condutor do Expansor
Humeca. Remova cuidadosamente o
enxerto de pele do condutor com uma pinca
e aplique o enxerto na ferida (lado dérmico
para baixo).

Figural. Inser¢do de enxerto/condutor no Expansor
A Seja cuidadoso ao utilizar
insfrumentos de metal quando

estiver segurando o eixo de Idminas Humeca,
pois eles podem danificar as l[&minas

Nota:

Cologue a mdo sobre o cabo do Expansor na
ponte para estabilizar o Expansor Humeca
durante o processo de corte.

Limpeza & instrugoes de desinfecgao

Precaucgoes de limpeza

O Expansor Humeca é fabricado em aluminio
anodizado e aco inoxiddvel. Esses materiais sdo
resistentes & corrosdo para uma ampla gama de
produtos quimicos usados como agentes de
impeza para instrumentos cirdrgicos. Entretanto,
antes da limpeza e esteriizacdo do Expansor
Humeca, por favor esteja atento ao seguinte
(consulte seu Departamento Central de Servicos
de Esterilizacdo):

Os Agentes ativos que contém cloro ou cloreto
como como ingredientes atfivos sGo corrosivos e
ndo devem ser usados.

A solucdo salina tem um efeito corrosivo e ndo
deve ser usada.

O uso de agentes neutros em combinagcdo com
a agua desmineralizada sdo os preferidos. Os
agentes de impeza alcalinos fortes (pH>10) e o
Enxdgue intermedidrio usado no processo de
impeza alcalina, causam mudangas claramente
visiveis nas superficies do aluminio, como marcas
e desbotamento de cores. H2O2 (perdxido de
hidrogénio) ndo deve ser usado.

As instrucdes de uso do agente de limpeza
devem indicar se o produto é adequado ou ndo
para lmpeza e desinfeccdo do  aluminio
anodizado. Por favor, verifique se esse é o caso, e
entre em contato com o fornecedor para obter.

Apds o uso intensivo as partes coloridas do
Expansor Humeca podem desaparecer. Isso é
considerado um processo normal e ndo
prejudica o instrumento.

Pre limpeza

Remova todas as contaminacgdes visiveis do
eixo de ldminas do Expansor Humeca assim
que possivel. Solte os dois parafusos da ponte
e abra a ponte para retirar o eixo de I&dminas
do Expansor Humeca. Limpe com dgua e
uma escova macia.
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Limpeza e Desinfecgdo

As tabelas abaixo detalham o processo de
limpeza e desinfeccdo do Expansor Humeca.
Ao seguir os procedimentos de limpeza,
inspecione visualmente quanto a danos e/ou

desgaste.
Limpeza
Passo Descrigdo Instrugoes Acessorios Duragao
1 Remocdo dos tecidos e Enni%?r?c? ecoezchggc Escova mociqe dguade | Atétoda po\ui(;@o visivel
fluidos corporais macia torneira ser removida
- Agua de tomeira
Pré-lavagem ~ Mergulhe o -~ pH neutro Minimo
2 (opcional) dispositivo em dgua | desinfetante/produto de 15 minutos
e liquido de limpeza limpeza
Enxdgue o produto - AguoHdetotrneiro
4 em dgua morna e - PR neuiro Minimo
3 Pré \on:g%eom de limpe com uma desinfetante/produto de 30 segundos
escova macia limpeza
4 Secagem Seque com um -Lenco Até o produto estar
pano e/ou ar - Arseco visualmente seco

5 Lavadora Coloque o dispositivo
automatizada na lavadora

Maquina de lavar
Solugdo de impeza
Solugdo neutralizante de
lavagem (se aplicavel)

Tempo de ciclo total
minimo de 34 minutos,
quando incluir todos os

passos abaixo

Ciclo Automdtico

Passo Tempo minimo Temperatura °C Recomendada
Pre lavagem 3 minutos 65
Limpeza | 3 minutos 85
Limpeza 1l ou .
neutralizacdo 1 minuto 20
Enxdgue | 1 minuto 20
Enxdgue Final 1 minuto 80
Desinfecdo
térmica e 25 minutos 110
secagem

A pré-lavagem pode ser feita com um produto & base surfactante ou protease/enzimatico baseado em uma
solugdo compativel com o aluminio.

Solucdo de mdaquina de lavar deve ser em um pH neutro ou solugcdo compativel em aluminio.

Solugdo neutralizante deve ser apropriada para a solugdo de limpeza adequada, com base na recomendagdo
do fabricante.
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Instrugoes de esterilizagdo
Esterilize o Expansor Humeca a vapor de
acordo com asinstru¢cdes da tabela abaixo.

Nota: Por favorremova o eixo de I&minas da
base do Expansor Humeca antes da
esterilizacdo.

E recomendado o uso da caixa de
esteriizacdo Humeca (Figura 3). As
autoclaves de esterilizacdo devem atender
aos requisitos e serem validados e mantidos
de acordo com as hormas EN 285, EN 13060,
EN ISO 17665 e ANSI/ AAMI ST79. As

Wil e
. - . s AR
instrucdes do fabricante do esterilizador i i
para operacdo e configuragcdo da carga :
deve ser explicitaomente seguida.

Figura 2. Caixa de esterilizagdo do Expansor Humeca

Parametros recomendados de esterilizagcdo a vapor

Temperatura e icdo } Tempo minimo de
Tipo de ciclos Minima Tempo minimo ?6e exposi¢cdo , .
com invélucro *°, sem invélucro secagem

Pré-vacuo / Vécuo 134°C 3 min

nulsante 3

8 minutos

Pré-vécuo / Véacuo 5

pulsante 22 132°C 4 min

configuracéo 5. Envelope compativel com esterilizacdo a vapor

1. Tempo minimo validado de esterilizacdo a vapor  de grau médico equivalente a quatro espessuras de
?S?ﬁ?ssono para atingir um nivel de garantia de 10-6 | ccjing com contagem de 140 fios.

2. Temperaturg minima validada de esterilizagdo a  6.Contéiner rigido de esterilizacdo de acordo com
vapor, necessaria para atingir um nivel de garantia ANSI/ AAMI ST 46.

10-6 (SAL - .

(SAL) e - . . . 7. Os tempos de duracdo variom de acordo com o
3. As_especificacdes locais ou nacionais devem ser
seguidas quando os requisitos de esteriizacdo a tamanho da carga e devem ser aumentados para
vapor forem mais rigorosos ou mais conservadores  cargas maiores.
do que os listados aqui. " = =

8. A esterilizagéo por flash (nGo embalada) deve

4. Ciclos de esterilizagdo a vapor com ser usado em um procedimento de emergéncia.
tempos mais longos do que os listados

também sdo aceitdveis.

Em caso de duvidas, entre em contato com a Humeca ou com o seu Distribuidor, antes
de usar o instrumento.
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Servico & Manutengdo

O Expansor Humeca ¢é projetado com
rolamentos sem lubrificacdo e ndo requer
cdlibracdo ou manutencdo do usudrio.
Entretanto, se desejar, os rolamentos podem
ser lubrificados, colocando-se uma pequena
gota para lubrificantes  cirdrgicos nas
ranhuras.  Acione a mdqguina por um
momento para espalhar o 6leo
uniformemente antes de esterilizar o
instfrumento.

Se uma mudancga de ajuste do condutor (V10
ou V15 for desejada, o Expansor Humeca
deve ser devolvido d Humeca para que a
Humeca conclua esta modificacdo.

Os ajustes dos condutores devem
realizados apenas pela Humeca ou seu
Representante local autorizado.

ser

O expansor Humeca deve ser retornada a
Humeca ou ao seu representante local
autorizado, se alguma manutengdo ou
reparo for necessdrio.
Quando  for  necessdrio
instfrumento

para inspecdo, manutencdo ou reparo, entre
em contato com o representante local da
Humeca.

A Humeca ndo pode serresponsabilizada por
qualquer mau funcionamento do instrumento
resultante de reparos ou servicos realizados
por um centro de servico ndo autorizado.
O Expansor Humeca deve
adequadamente

embalado quando devolvido. Um completo
formuldrio de descontaminacdo deve
acompanhar todo o equipamento para
reparo.

devolver o

ser

Os Expansores Humeca e acessorios que
necessitarem de servico ou reparo devem
retornar para:

Importador e Representante Exclusivo no BRASIL:
Efe Consultoria & Importagdo Lida

Rua Esperanto, 345 - [lha do Leite

50.070-390 - Recife-PE

Tel.: (81) 4009 9900

E-mail: vendas@efe.com.br

Web: www.humeca.com.br

Humeca BV.

Oostermaat 5

7623 CS Borne

The Netherlands

Email: repairs@nhumeca.com
T: 43174727 1001

F: +31 74727 1002
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Solucao de problemas Se o problema persistir ou ndo estiver listado
Por favor, consulte a tabela abaixo se ocorrer  na tabela, favor contatar a Humeca at +31 74

qualquer problema com o Expansor Humeca. 727 1001 ou seu representante local.

Solugdo de problemas

Problema Possiveis causas Recomendacgodes

Verifique se o tipo de condutor (V10 ou
V15) usado combina com as
configuracdes no seu Expansor Humeca.
Nd&o use nenhum condutor diferente do
V10 ou VI15.

Uso do tipo de condutor
errado ou o Expansor
ndo foi corretamente

O funcionamento do Expansor ajustado

Humeca estd pesado

O eixo de l[Gminas
corre pesadamente
descarregado

Abra a ponte, e verifique se o eixo pode
ser facilmente rodado manualmente
girando a engrenagem.

O condutor ndo se movimenta
através do Expansor Humeca
enquanto a alavanca se
movimenta

Espessura errada do

condutor Verifique o tipo de condutor (V10 ou V15)

Espessura errada do

condutor Verifique o tipo de condutor (V10 ou V15)

Verifique se o condutor estd colocado
com o lado com ranhuras para cima.
N&o reutilize o Condutor.

Uso incorreto do
condutor

Remova o eixo de I&dminas do
equipamento e olhe para os lados de
corte das I&minas. Se os lados das l&minas
estiverem danificados ou brilhantes,
substitua o eixo de IGminas do Expansor
Humeca.

As IGminas estdo
cegase/ou
danificadas

O enxerto de pele ndo é
cortado, somente
parcialmente, ou de forma
defeituosa

Verifique se a ponte estd colocada
corretamente. Ajuste se for ocaso
necessario.

Os parafusos da ponte
ndo estdo bem fixados

Verifique se as configuragdes do
condutor do seu Expansor Humeca sdo
semelhantes em ambos os lados conforme
descrito na Inspecdo & e Configuracdo do
Sistema. Se as configuracdes ndo
estiverem corretas, Favor contate
Humeca.

Configuragdes do
condutor Humeca
ndo sdo semelhantes
do lado direito e
esquerdo.

O enxerto era muito
espesso (parte) da

A técnica de meshing ndo deve ser
usada na preparagdo de enxertos de

O enxerto migra durante o

corte camada subcutanea

(gordura) foi incluida.

pele > Imm de espessura. Por favor,
verifique a espessura do enxerto.
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Garantia

Informagdo do produto

H& uma garantia de dois anos em todas as Simbolos

partes do Expansor Humeca, com excecdo
das ldminas. E, uma garantia de um ano nas
|[&@minas.

Esta garantia ndo inclui
substituicoes se:

reparos ou

e outras pecas de reposicdo ndo originais
foram usadas pelo usudrio para reparo,
0 Expansor Humeca foi usado para outras
aplicacdes além daguelas mencionadas

neste manual.

A garantia inclui reparos gratuitos, se forem
necessdrios, como resultado de defeitos
ocorridos durante o uso normal do Expansor
Humeca. Todas as pecgas originais Humeca
que forem substituidas em reparacoes
receberdo uma nova garantia de acordo
com as condicdes mencionadas acima.

Quando for necessdrio devolver o dispositivo
para reparo, entre em contato com seu
representante local da Humeca.

Atencdo

Siga as instrugcdes de uso

b B>

Este equipamento estd de acordo
com as diretivas médicas 93/42/EEC

M
m

NUmero de série

Atencdo: lei federal nos E.U. restringe
a venda, distribuicdo ou uso deste
equipamento para ou por um
médico licenciado.

Nd&o use se a embalagem estiver
avariada.

Uso Unico

Esterilizado usando radiacdo

NUmero de catdlogo

Bleo [

Codigo de Lote

-
o
-

Uso por data

Fabricante

Data de fabricacdo

Dispositivo medico

Sistema de barreira estéril Unico

SIENEN A e
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Especificagcoes
Expansor Humeca

Peso: 4.3 kg,
Comprimento: 220 mm
Largura: 212 mm
Altura: 183 mm
Materiais: Aluminio

Aco inoxidavel
Configuracdes: V10e V15
Condutorem V
Comprimento: 280 mm
Largura: 78.8 mm
Espessura:
Tipo V10: T mm
Tipo V15: 1.5mm
Materiais: Polimero

Condigoes de armazenagem
dos Condutores em V
Temperatura: 15-45°C
Umidade: 35-90%

Componentes (figura 3)
1. Bloco da base do Expansor
. Manivela do Expansor
. Eixo de ldminas do Expansor
. Eixo rotatério do Expansor
. Base Plato
. Carrier Slid
Cabo do Expansor
Ponte do Expansor
. Parafuso

10. Configuracdo

O 0 NN WN

Figura 3. Componentes
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