Instrumentos endoscépicos descartaveis
Instrugoes de utilizagdo

N.° de referéncia: 0208-DS01XX, 0208-DS02XX, 0208-DS03XX, 0208-DD01XX, 0208-DD01RX, 0208-DG01RX, 0208-DG02RX, 0208-DGO3RX, 0208-DG04RX, 0208-DGO5RX,
0208-DG02RXB, 0208-DG04RXB, 0208-DGO5RXB
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A Importante:

As instrugdes aqui fornecidas néo se destinam a servir como um manual abrangente para técnicas cirlirgicas relacionadas com a utilizagéo dos instrumentos endoscépicos descartaveis. A aquisi¢do de proficiéncia
em técnicas cirlrgicas requer o envolvimento direto com a nossa empresa ou um distribuidor autorizado para aceder a instrugdes técnicas detalhadas, consultar literatura médica profissional e completar a
formacgéo necessaria sob a orientagdo de um cirurgido especializado em procedimentos minimamente invasivos. Antes da utilizagdo do dispositivo, recomendamos vivamente uma revisdo completa de todas as
informagdes contidas neste manual. O ndo cumprimento destas diretrizes pode resultar em resultados cirtrgicos graves, incluindo lesdes no paciente, contaminacéo, infegdo, infegéo cruzada ou morte.

O instrumento é fornecido esterilizado e destina-se a uso tnico. O dispositivo pode ser introduzido através de uma canula trocar de 5 mm.

Indicacdes:

Os instrumentos endoscopicos descartaveis sdo indicados para cortar, agarrar, dissecar e coagular tecidos em procedimentos cirtirgicos laparoscépicos e toracoscépicos. Destinam-se a utilizagdo em um unico
paciente e procedimento.

Grupo-alvo de pacientes - pacientes adultos e jovens, homens e mulheres.

Utilizadores pretendidos: o produto destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais médicos qualificados.

Contraindicacdes:
A utilizagéo de instrumentos endoscépicos descartaveis € contraindicada sempre que as técnicas cirurgicas endoscoépicas forem contraindicadas por qualquer motivo.

Antes da utilizacao:
Inspecione cuidadosamente a caixa de transporte, o seu contetido e a bolsa individual para verificar se ha sinais de danos. Se houver danos visiveis, ndo utilize o instrumento.
O dispositivo ndo requer condigdes ambientais especiais/controladas. O armazenamento e o transporte devem ser realizados em condigdes normais de instalagdes de saude.

llustracdo do instrumento (fig. 1):
A. Mandibulas C. Botao giratorio E. Pega traseira G. Gatilho de catraca
B. Eixo D. Conector HF F. Pega dianteira

Instrucdes de utilizacao:

Abra a embalagem utilizando a técnica asséptica padréo.

Remova as tampas de protegdo das mandibulas e do conector HF, bem como quaisquer protetores de papel.
Verifique se o instrumento esta intacto e funciona corretamente.

Gire o botdo de rotagédo 360° em ambas as diregdes para confirmar um movimento suave e sem restrigdes (fig. Il).
Feche e abra as algas para garantir o movimento adequado das mandibulas (fig. IlI).
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6. Parainstrumentos com catraca:

« Abra as mandibulas e pressione o gatilho para baixo para engatar o mecanismo de catraca (fig. IV).

« Confirme se, uma vez engatado, o mecanismo permite que as mandibulas fechem, mas impede que se reabram (fig. IV).

« Para soltar as mandibulas, pressione o gatilho para cima (fig. V).

Se for necessaria coagulagéo, conecte um cabo HF monopolar com o conector padrdo de 4 mm.

Insira o instrumento na canula com as mandibulas na posigdo fechada.

Realize a preenséo, dissecgao, corte ou coagulagéo, conforme apropriado para o tipo de instrumento e os requisitos cirtrgicos. Acione ou desacione o mecanismo de catraca, conforme necessario.
Retire o instrumento da canula com as mandibulas fechadas.

Os instrumentos sem catraca abrem e fecham livremente, sem necessidade de agdo adicional.

S 20 mN
2o©®:

v —
»l\ A>C . ] —— L \
= I
) [
0] ) P
<\ )

L’ )\
7 - ~

Eletrocirurgia:

Primeiro, conecte o cabo eletrocirtrgico (ndo fornecido com o instrumento) ao instrumento, colocando a extremidade fémea de 4 mm do cabo no conector HF macho de 4 mm. Conecte a outra extremidade do
cabo na tomada monopolar do gerador HF. Se o instrumento e/ou o elétrodo de retorno ndo estiverem conectados corretamente ao gerador, ndo sera possivel realizar a eletrocirurgia. A poténcia maxima
recomendada do gerador a ser usado com o dispositivo € de 350 W para corte e 120 W para coagulagdo, com poténcia de corte mista entre os valores acima.

Tensao nominal do acessério do dispositivo — 1 500 V.

APrecau Oes para a eletrocirurgia:

1. E necessario compreender completamente o principio dos procedimentos eletrocirtirgicos monopolares para evitar choques acidentais, queimaduras ou potencial embolia gasosa no paciente.
2. Certifique-se de que toda a area do elétrodo de retorno esteja devidamente fixada ao corpo do paciente e o mais préximo possivel do campo operatério. O contato incompleto do elétrodo com o corpo pode
causar queimaduras e/ou impossibilitar a realizagao da eletrocirurgia.
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O paciente ndo deve entrar em contacto com pegas metalicas que estejam ligadas a terra ou que tenham uma capacitancia apreciavel a terra (por exemplo, suportes da mesa de operagao, etc.), pois isso
pode causar queimaduras no paciente. Recomenda-se o uso de lengois antiestaticos para esse fim.

Para proteger o paciente de queimaduras, deve-se evitar o contacto pele com pele (por exemplo, entre os bragos e o corpo do paciente), por exemplo, através da inser¢do de gaze seca.

A utilizagdo de anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes, tais como 6xido nitroso (N20) e oxigénio, deve ser evitada se for realizado um procedimento cirtirgico na regido do térax ou da cabega, a menos
que esses agentes sejam aspirados. Os gases combustiveis podem inflamar-se durante a eletrocirurgia, causando ferimentos graves ao paciente e ao cirurgido.

Sempre que possivel, devem ser utilizados agentes néo inflamaveis para limpeza e desinfegdo. Os agentes inflamaveis utilizados para limpeza ou desinfegdo, ou como solventes de adesivos, devem ser
deixados evaporar antes da aplicagédo da cirurgia com HF. Existe o risco de acumulagéo de solugdes inflamaveis sob o paciente ou em depressées corporais, como o umbigo, e em cavidades corporais,
como a vagina. Qualquer liquido acumulado nessas areas deve ser limpo antes da utilizagéo do instrumento cirtrgico HF. Os agentes inflamaveis residuais podem inflamar-se durante a cirurgia HF, causando
lesbes térmicas graves ao paciente e ao cirurgido.

Deve ser dada atengdo ao perigo de ignicdo de gases enddgenos. Alguns materiais, por exemplo, algoddo, 1a e gaze, quando saturados com oxigénio, podem ser inflamados por faiscas produzidas
normalmente pelo instrumento cirdrgico de HF, causando lesdes térmicas no paciente e no cirurgido.

Para pacientes com pacemakers cardiacos ou outros implantes ativos, existe um possivel risco, pois pode ocorrer interferéncia na agdo do pacemaker ou o pacemaker pode ser danificado. Em caso de
duvida, deve-se obter aconselhamento qualificado aprovado.

Se qualquer equipamento de monitorizagao fisioldgica for utilizado simultaneamente com o gerador de alta frequéncia no mesmo paciente, quaisquer elétrodos de monitorizagao (incluindo o dispositivo de
monitorizagdo) devem ser colocados o mais longe possivel do gerador de alta frequéncia. Os elétrodos de monitorizagdo com agulha ndo sdo recomendados, pois podem causar queimaduras no paciente.
Recomenda-se a utilizagdo de sistemas de monitorizagdo que incorporem dispositivos limitadores de corrente de alta frequéncia.

Os cabos dos instrumentos eletrocirtrgicos (incluindo o gerador de alta frequéncia) devem ser posicionados de forma a evitar o contacto com o paciente ou outros cabos, a fim de prevenir curto-circuitos ou
queimaduras no paciente em caso de danos no isolamento.

Os instrumentos eletrocirtrgicos temporariamente nao utilizados (incluindo o gerador de alta frequéncia) devem ser armazenados num local isolado do paciente.

Para procedimentos cirdrgicos em que a corrente HF possa fluir através de partes do corpo com uma area transversal relativamente pequena, pode ser desejavel a utilizagdo de técnicas bipolares ou de
calor puro, a fim de evitar coagulagao indesejada.

Néo ative o gerador até que as mandibulas dos instrumentos estejam em contacto com o tecido ou estejam em posigéo de fornecer energia de alta frequéncia ao tecido. A ativagado prematura pode levar a
coagulagao em locais indesejados.

Mantenha a poténcia de saida o mais baixa possivel para obter o efeito desejado. O cirurgido é totalmente responsavel pelo tempo e poténcia corretos de coagulagdo. O tempo de coagulagéo prolongado
e/ou poténcia excessiva podem levar a carbonizagdo do tecido e ao alargamento da area das lesdes laterais.

Evite configuragdes de saida de HF do gerador em que a tensdo de saida maxima possa exceder a tensdo nominal do acessorio. Exceder a tensdo nominal pode danificar o isolamento e resultar em lesGes
térmicas no paciente e no operador.

Uma saida aparentemente baixa ou a falha do equipamento cirurgico de alta frequéncia em funcionar corretamente nas configuragdes normais de operagao pode indicar uma aplicagao incorreta do elétrodo
neutro ou um mau contacto nas suas ligagdes. Neste caso, a aplicagéo do elétrodo neutro e as suas ligagdes devem ser verificadas antes de selecionar uma poténcia de saida mais elevada.

Ao utilizar eletrocirurgia, verifique se as mandibulas do instrumento ndo estdo em contacto com um fluido de irrigagdo condutor. A corrente de alta frequéncia que flui através do fluido condutor pode causar
queimaduras em varias areas dentro do corpo do paciente.

Os geradores eletrocirirgicos usados com esses dispositivos podem causar destruigdo n&o intencional de tecidos e sdo perigosos se operados incorretamente. Leia atentamente as instrugdes de uso do
gerador antes do procedimento.

E necessario manter cuidado e distancia suficientes durante a utilizagéo para evitar a formagéo de arcos elétricos noutros instrumentos, levando & coagulagdo indesejada dos locais que permanecem em
contacto direto com esses instrumentos.

Para reduzir a exposig¢do ao fumo cirlirgico, recomenda-se a utilizagdo de um sistema adequado de evacuagédo de fumo sempre que o instrumento for ativado. O fumo cirtrgico pode conter contaminantes
quimicos e biolégicos nocivos.

ZBAdverténcias e precaucdes adicionais:
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Quaisquer procedimentos cirurgicos e minimamente invasivos devem ser realizados apenas por pessoas com formagédo adequada e familiarizadas com as técnicas. Consulte a literatura médica relativa a
técnicas, complicagdes e riscos antes de realizar qualquer procedimento cirtrgico.

Para evitar lesdes nos 6rgéos internos, deve ser mantido um pneumoperiténio durante o uso de instrumentos endoscépicos descartaveis.

Os instrumentos cirdrgicos podem variar de fabricante para fabricante. Quando instrumentos cirlrgicos e acessérios de diferentes fabricantes forem utilizados em conjunto num procedimento, verifique a
compatibilidade antes do inicio do procedimento. N&o fazer isso pode resultar num tempo de procedimento prolongado, incapacidade de realizar a cirurgia ou necessidade de converter para uma cirurgia aberta.
Elimine todos os instrumentos abertos, usados ou ndo, para evitar o uso acidental de um dispositivo contaminado.

Utilize o dispositivo imediatamente ap6s a abertura. Armazenar o dispositivo apés a abertura da embalagem pode resultar em contaminagéo, aumentando o risco de infegédo do paciente.

Se as mandibulas do instrumento nao estiverem fechadas ao inseri-lo ou remové-lo da canula de plastico, isso pode levar a raspagem do material da superficie interna da canula e as particulas de plastico
destacadas podem cair nas cavidades do corpo.

Este produto destina-se a uso Unico em um Unico paciente e procedimento. A reesterilizagdo, reutilizagdo ou modificagdo podem levar a consequéncias graves, incluindo a morte do paciente.

Se as mandibulas estiverem fechadas sobre um tecido fino, a pressao exercida pelo tecido pode nao ser suficiente para abrir as mandibulas apds o gatilho da catraca ser solto. Se isso ocorrer, aperte
levemente a alga traseira, o que soltara o gatilho e as mandibulas se abrirdo.

Tenha o cuidado de descartar o produto e a embalagem apds o uso, bem como os dispositivos ndo utilizados, mas abertos, de acordo com as praticas de descarte de residuos hospitalares e os regulamentos
locais, incluindo, sem limitagéo, aqueles relativos a saide e seguranga humanas e ao meio ambiente.

Se ocorrer algum incidente grave relacionado com o dispositivo, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente se encontra
estabelecido.

No caso das tesouras endoscopicas descartaveis, ndo corte estruturas duras, tais como clipes, agrafos, etc., pois isso levara a um desgaste acelerado das laminas.

Inspecione sempre o local para verificar a hemostasia antes de terminar o procedimento.

A Grena nado promove nem recomenda quaisquer praticas cirlirgicas especificas. A técnica cirlrgica, os tipos e tamanhos de tecidos e vasos adequados para cortar, agarrar, dissecar e coagular com
instrumentos endoscdpicos descartaveis sdo da responsabilidade do cirurgido.

Tenha cuidado quando houver potencial de exposi¢do a sangue ou fluidos corporais. Siga os protocolos hospitalares relativos ao uso de roupas e equipamentos de protegdo.
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As copias impressas das instrugées de utilizagdo fornecidas com os produtos Grena estdo sempre em inglés.
Se precisar de uma copia impressa das instrugbes de utilizagdo noutro idioma, pode contactar a Grena Ltd.
através do e-mail ifu@grena.co.uk ou do niimero + 44 115 9704 800.

Digitalize o cédigo QR abaixo com a aplicagao apropriada.
Ele ird conecta-lo ao site da Grena Ltd., onde podera escolher o elFU no seu idioma preferido.

Pode aceder diretamente ao site digitando www.grena.co.uk/IFU no seu navegador.

Certifique-se de que a versdo em papel das IFU em sua posse esta na revisdo mais recente antes de usar o dispositivo.
Utilize sempre a IFU na versdo mais recente.
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