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A Importante:

As instrugdes aqui fornecidas ndo se destinam a servir como um manual abrangente para técnicas cirtrgicas relacionadas com a utilizagéo do protetor/retractor descartavel para feridas Ring Protect™
da . A aquisigéo de proficiéncia em técnicas cirtirgicas requer o envolvimento direto com a nossa empresa ou um distribuidor autorizado para aceder a instrugdes técnicas detalhadas, consultar literatura
meédica profissional e completar a formagéo necessaria sob a orientagdo de um cirurgido especializado em procedimentos minimamente invasivos. Antes de utilizar o dispositivo, recomendamos vivamente
uma revisdo completa de todas as informagdes contidas neste manual. O ndo cumprimento destas diretrizes pode resultar em resultados cirurgicos graves, incluindo lesdes no paciente, contaminagéo,
infecdo, infegdo cruzada ou morte.

Descricao do produto:

O protetor/retractor descartavel para feridas proporciona uma retragao circunferencial e atraumatica de 360°, mantém a humidade no local da incisdo, reduz a infecgéo superficial do local cirtrgico apés
cirurgias e impede a transferéncia de células cancerigenas para a parede abdominal durante cirurgias oncoldgicas e remogao de tumores. O design auto-retentor do protetor/retractor descartavel para feridas
permite o acesso sem as méos ao local da operagéo, minimiza a necessidade de assisténcia cirurgica e facilita a remogéo de amostras.

Os protetores/retractores descartaveis para feridas sao dispositivos esterilizados, de uso Unico e descartaveis, fornecidos em varios didmetros. Estes produtos NAO contém latex nem ftalato de dietilhexilo
(DEHP). Os médicos devem selecionar o tamanho do dispositivo adequado para o procedimento especifico.

Indicacbes:

Os protetores/retractores descartaveis para feridas destinam-se a retrair de forma atraumatica feridas cirdrgicas e proteger as suas bordas contra perda de humidade, infe¢do e implantagéo inadvertida de
células tumorais na parede corporal.

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:
N&o utilizar na area de inflamagéo local.

Instrucdes de utilizacao:
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Informagdes de contacto:
Telefone/Fax: + 44 115 9704 800

1. Prepare o local da cirurgia de acordo com o procedimento padr&o.

2. Abra a embalagem utilizando a técnica asséptica padrao e coloque o protetor/retractor de feridas no campo estéril.

3. Faga uma incisdo adequada para acomodar o Protetor/Retractor de Feridas, consultando a lista de comprimentos de corte fornecida abaixo.

4. Insira o anel colorido do protetor/retractor de feridas na incisdo.

5. Segure o anel proximal branco com as maos posicionadas uma em frente a outra. Puxe o anel proximal branco para cima, garantindo que o anel distal colorido esteja totalmente encaixado contra a
camada peritoneal ou pleural.

6.  Enrole o anel proximal branco, curvando a borda superior do anel até que ele se inverta completamente. Repita o enrolamento até que a inciséo seja retraida e a manga do protetor/retractor de feridas
esteja bem ajustada contra as paredes da incis&o.

7.  Verifique cuidadosamente se nao ha intestino ou tecido preso entre o anel distal e a parede do corpo.

Nota: Para evitar isquemia prolongada e potencial necrose, qualquer tecido preso entre o retractor e a parede corporal deve ser imediatamente libertado.
8. Realize o procedimento através do local da incisdo totalmente retraido e protegido em 360°.
9.  Para remover o protetor/retractor de feridas, insira a mdo ou o dedo pela abertura, segure o anel distal colorido e puxe-o suavemente para fora da inciséo.

Comprimentos de corte:

Ref. Comprimento de corte [cm] N.° de referéncia Comprimento de corte [cm]
0221-060070150 2-5 0221-180190200 9-16
0221-080090150 25-6 0221-220230250 11
0221-120130150 5 0221-220230200 11
0221-150160150 7-13 0221-270280250 14 - 25
0221-180190250 9-16 0221-320330250 17

A Adverténcias e precaucées adicionais:

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

2. Manuseie instrumentos ou estruturas afiados (como grampos, calculos biliares, etc.) com cuidado para evitar cortes ou perfuragdes acidentais da manga do Protetor/Retractor de Feridas. Danos
acidentais ao retractor durante o procedimento podem resultar em fragmentos da manga serem cortados e potencialmente cairem na cavidade corporal sem serem notados.

3. Ao utilizar instrumentos ligados a diatermia, certifique-se de que o elemento ativo ndo permanece em contacto com o material do protetor/retractor descartavel Ring Protect™. A ativagdo da diatermia
em contacto direto com o material do dispositivo pode levar a fusdo, perfuragdo ou danos.

4. Nao estenda a incis@o na parede corporal além do limite recomendado para o tamanho do retractor. Uma incisdo excessivamente longa pode fazer com que o anel colorido perca o suporte interno
suficiente, levando a um potencial deslizamento da ferida cirtirgica e complicando o procedimento.

5.  Evite fazer uma incisdo mais curta do que o limite inferior recomendado para o tamanho do retractor. Uma incisdo muito curta fard com que a manga do retractor se contraia, reduzindo o didmetro
de acesso ao local cirtrgico e tornando o procedimento mais dificil.

6. O anel colorido deve ser sempre colocado dentro da cavidade corporal. A colocagdo invertida impedird que o anel externo se enrole corretamente e poderd comprometer a retragéo correta das
paredes corporais.

7. O enrolamento insuficiente do anel proximal pode fazer com que o protetor de ferida ndo mantenha a sua forma adequada ou se encaixe de forma muito frouxa na incisdo, o que pode afetar
negativamente a cobertura adequada da ferida e a estabilidade do dispositivo.

8. Inspecione sempre o local para verificar a hemostasia antes de terminar o procedimento. A incapacidade de controlar o sangramento pode levar a sangramento pés-operatério na cavidade corporal,
febre e hematoma nos tegumentos corporais. Em casos extremos, pode ser necessaria uma reoperagao.

. Tenha cuidado quando houver potencial de exposi¢édo a sangue ou fluidos corporais. Siga os protocolos hospitalares relativos ao uso de roupas e equipamentos de protegao.

10. Nao utilize dispositivos danificados. A utilizagdo de um protetor/retractor descartavel Ring Protect™ danificado pode resultar em protecéo deficiente da ferida, retracgédo inadequada, perda de esterilidade,
levando a um risco aumentado de infecgéo do local cirtrgico, trauma tecidual ou transferéncia ndo intencional de células tumorais para a parede corporal.

11. Elimine todos os dispositivos abertos, independentemente de terem sido utilizados, para evitar a reutilizagdo acidental de um dispositivo potencialmente contaminado.

12. Utilize o dispositivo imediatamente apds a abertura. Armazenar o dispositivo apds a abertura da embalagem pode resultar em contaminagédo, aumentando o risco de infegdo do paciente. A esterilidade
e a funcionalidade total do dispositivo s6 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 limitagdo, aqueles relativos a salide e seguranga humanas e ao meio ambiente.

14. Este produto destina-se a utilizagdo num Unico paciente e procedimento. A reesterilizagao, reutilizagao, reprocessamento ou modificagdo podem ter 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. A Grena ndo promove nem recomenda quaisquer praticas cirurgicas especificas. A técnica cirurgica e os tipos de feridas cirirgicas adequados para a retragdo atraumatica com o
protetor/retractor descartavel Ring Protect™ sao 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 necessitar de uma copia impressa das instrugdes de utilizagdo noutro idioma, pode contactar a Grena Ltd.
através do e-mail ifu@grena.co.uk ou do nimero + 44 115 9704 800.

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

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

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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