Saco de Recolha
Instrugoes de utilizagao
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A Importante:

As instrugdes aqui fornecidas nao se destinam a servir como um manual abrangente para técnicas cirurgicas relacionadas com a utilizagdo do Retrieval Bag. A aquisigao
de proficiéncia em técnicas cirurgicas requer o envolvimento direto com a nossa empresa ou um distribuidor autorizado para aceder a instrucdes técnicas detalhadas,
consultar literatura médica profissional e completar a formagao necessaria sob a orientagdo de um cirurgido especializado em procedimentos minimamente invasivos.
Antes da utilizagédo do dispositivo, recomendamos vivamente uma revisdo completa de todas as informacdes contidas neste manual. O ndo cumprimento destas diretrizes
pode resultar em resultados cirdrgicos graves, incluindo lesdes no paciente, contaminagao, infegao, infegdo cruzada ou morte.

Indicacoes:
O Retrieval Bag € um dispositivo descartavel utilizado como recipiente para a recolha e extragdo segura e conveniente de amostras de tecido, tais como apéndice, vesicula

biliar, ovarios, tumores fibroides, baco, gravidez ectodpica, ganglios linfaticos, amostras de pulméo e intestino, outros tecidos e calculos durante procedimentos cirirgicos
laparoscopicos e toracoscopicos.

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

Utilizadores pretendidos: o produto destina-se a ser utilizado exclusivamente por pessoal médico qualificado.

Funcéo:
O saco semitransparente abre apds a implantagdo dentro da cavidade corporal. A membrana fina, mas resistente, evita o vazamento de fluidos e a contaminacédo por

células malignas durante a manipulagéo no decorrer do procedimento.

Descricédo do dispositivo:
O Retrieval Bag € um dispositivo esterilizado e descartavel que consiste numa bainha introdutora com um saco de tecido pré-carregado e uma canula de empurrar. Este

dispositivo foi concebido para ser utilizado através de um trocarte padrdo de 10 ou 12 mm (n&o fornecido). Os volumes de saco disponiveis sdo 200, 400, 800, 1200 e
1500 ml.

Contraindicacées:
1. Aremogéo de tecidos que contenham estruturas com bordas afiadas que possam danificar o saco de recolha é uma contraindicagéo relativa.

2. Nao deve ser utilizado com qualquer tecido que ndo caiba dentro dos limites da bolsa de amostras para permitir o fecho completo.
3. Nao se destina a ser utilizado durante procedimentos para os quais as técnicas laparoscépicas sdo contraindicadas.

Antes da utilizacao:
Inspecione cuidadosamente a caixa de transporte, o seu conteido e a bolsa individual para verificar se ha sinais de danos. Se houver danos visiveis, ndo utilize o

instrumento.

Instrucdes de utilizacado:
1. Abra a embalagem utilizando uma técnica asséptica e verifique se o saco estd completamente embalado dentro do tubo introdutor.
2. Siga os procedimentos laparoscépicos padrao até ao momento da recolha do tecido.

3. Insira a bainha introdutora no trocarte (fig. I).
CUIDADO: NAO empurre a canula de empurrar enquanto insere a bainha introdutora no trocarte para evitar a libertagao da bolsa dentro da canula do
trocarte.
Fig. |
4. Introduza a bolsa de recolha na cavidade corporal empurrando a canula de empurrar até que a bolsa de recolha esteja totalmente exposta (fig. II).
Fig. Il
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5.

Uma vez libertada da bainha introdutora, a bolsa de recuperagao abrir-se-a para receber o tecido (fig. lll). Se n&o abrir totalmente, devem ser utilizadas pingas
atraumaticas para facilitar a abertura.

Fig. Ill

6. Remova a canula de empurrar e a bainha introdutora.
7.  Coloque o tecido desejado dentro do saco de recolha (fig. V).

NOTA: Amostras de tecido grandes podem precisar ser cortadas em pedagos menores ou morceladas para remogao. Se houver suspeita de que um
processo neoplasico maligno estava ocorrendo no tecido removido, ele ndo deve ser desmembrado para evitar a disseminagéo de células neoplasicas

para érgaos vizinhos.

Fig. IV

8.  Pararemover, use a pinga para agarrar o lago de fechamento localizado na extremidade do fio de fechamento (fig. V). Retraia o lago de fechamento através do
trocarte para fechar com seguranga o saco de recuperacao, selando o tecido dentro dele. Continue a retrair o lago de fechamento até que o saco de recuperagéo

esteja na base do trocarte (fig. VI).
NOTA: Agarrar o fio em vez do lago de fecho pode impedir o fecho do saco e a protegao do fio pode descascar para dentro da cavidade corporal.

Fig. V Fig. VI

9. Com o saco de recuperagdo na base do trocarte (fig. VII), retire a bainha do trocarte, o saco de recuperagdo e a pinga até que a boca fechada do saco de
recuperagao esteja no local da incisdo do trocarte. Continue a mover o saco de recuperagao através do local da inciséo do trocarte com a méo, sob viséo direta

(fig. VIII, IX).
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NOTA: Se o conteudo do saco de recuperagao for demasiado grande para passar pela incisdao do trocarte, pode ser necessario alargar a incisao para
facilitar a remogao do saco de recuperagao. Isto deve ser feito com cuidado para nao danificar a parede do saco.

Fig. VII Fig. VIII Fig. IX

10. O contetdo do saco de recuperagdo pode entdo ser aspirado ou removido com uma pinga (fig. X, XI).

Fig. X Fig. XI

11.  Remova o saco de recolha da area operacional (fig. XII).

Fig. XII

A Adverténcias e precaucdes adicionais:

1.

2.

o rw

Quaisquer procedimentos cirlrgicos e minimamente invasivos devem ser realizados apenas por pessoas com formacéo adequada e familiarizadas com as técnicas.
Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicagdes e riscos antes de realizar qualquer procedimento cirargico.

Os instrumentos cirdrgicos podem variar de fabricante para fabricante. Quando instrumentos cirdrgicos e acessoérios de diferentes fabricantes forem utilizados em
conjunto num procedimento, verifique a compatibilidade antes de iniciar o procedimento. Nao fazer isso pode resultar em um tempo de procedimento prolongado,
incapacidade de realizar a cirurgia ou necessidade de converter para uma cirurgia aberta.

Uma vez fechada, a bolsa de amostras nédo pode ser facilmente reaberta in situ.

N&o tente remover o saco com a amostra através do trocarte, pois isso pode levar a ruptura do saco e ao derramamento do contetdo.

Se a amostra for muito grande para o tamanho do saco, ndo sera possivel fecha-lo corretamente, o que pode levar ao vazamento do conteudo para a cavidade
corporal.

Se for necessario utilizar um morcelador, faga-o com cuidado, pois 0 morcelador pode danificar mecanicamente a parede do saco de recolha, levando ao vazamento
do conteudo para a cavidade corporal. Fragmentos das paredes danificadas do saco podem permanecer na cavidade corporal e causar uma reagdo a corpos
estranhos.

Deve-se tomar cuidado para evitar o contacto do saco com instrumentos afiados, dispositivos de corte, eletrocautério e laser ou outros instrumentos, pois eles podem
penetrar na parede do saco de recuperacéo, causando o derramamento do conteudo.

Deve-se evitar o uso de forga excessiva durante a extragao da bolsa para evitar que ela se rompa e derrame o conteudo.

Se a bolsa com a amostra ndo puder ser removida através do local de acesso, alargue cuidadosamente o local de acesso para facilitar a remogéao da bolsa. Ndo
force a bolsa através do local de acesso, pois isso pode levar a ruptura da bolsa e ao derramamento do seu contetdo.

10. Se o procedimento descrito na clausula 9 das instrugdes de utilizagdo nao for rigorosamente seguido e o utilizador tentar retirar o saco através do local da incisdo

puxando o fio com forga excessiva, o fio pode partir-se e o utilizador e/ou o paciente podem ferir-se com a ponta afiada do fio.
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11.  Elimine todos os instrumentos abertos, usados ou ndo, para evitar o uso acidental de um dispositivo contaminado.

12. Utilize o dispositivo imediatamente apds a abertura. Armazenar o dispositivo apds a abertura da embalagem pode resultar em contaminagéo, aumentando o risco
de infegdo do paciente. A esterilidade e a funcionalidade total do dispositivo sé podem ser garantidas se forem utilizadas imediatamente apds a abertura da
embalagem.

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

14. Este produto destina-se a utilizagéo Unica por um Unico paciente e procedimento. A reesterilizagao, reutilizagdo ou modificagdo podem levar a consequéncias graves,
incluindo a morte do paciente.

15.  Se ocorrer qualquer 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 paciente esta estabelecido.

16. Tenha cuidado quando houver potencial de exposicédo a sangue ou fluidos corporais. Cumpra os protocolos hospitalares relativos ao uso de vestudrio e equipamento
de protecgéo.

17. A Grena ndo promove nem recomenda quaisquer praticas cirurgicas especificas. A técnica cirurgica, os tipos e tamanhos de tecidos adequados para a recolha e
extragdo com o Retrieval Bag sdo da responsabilidade do cirurgido.
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As cOpias impressas das instrugbes de utilizagdo fornecidas com os produtos Grena estdo sempre em inglés.
Se precisar de uma copia impressa das instrugbes de utilizagao noutro idioma, pode contactar a Grena Ltd.
através do e-mail ifu@grena.co.uk ou do nimero + 44 115 9704 800.

Digitalize o cédigo QR abaixo com a aplicagdo apropriada.
Ele ird4 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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