LAP-5® Instrumentos Endoscépicos Descartaveis
Instrugdes de Uso

N.° de ref.: 0208-DSLAP501, 0208-DSLAP502, 0208-DSLAP503, 0208-DDLAP501, 0208-DGLAP501, 0208-DGLAP502, 0208-DGLAP503, 0208-
DGLAP504, 0208-DGLAP505, 0208 DSLAP501B, 0208-DSLAP502B, 0208-DSLAP503B, 0208-DDLAP501B, 0208-DGLAP501B, 0208-DGLAP502B,
0208-DGLAP503B, 0208-DGLAP504B, 0208-DGLAP505B

Informacgéao de contacto:
Konmex Sp. 2 0.0. Fax: +48 22 780 06 09 C 1434 KX-IFU-017-POR_03
ul. Bartycka 63A/6, 00-716 Warszawa, Poland

/N Atencdio:

Ler e compreender todas as informagdes contidas nestas instrugdes de uso. Se néo o fizer corretamente, pode ter consequéncias cirurgicas graves. Estas
instrugdes de uso ndo podem ser utilizadas como manual para técnicas cirargicas utilizadas em cirurgia minimamente invasiva. Para obter conhecimentos
adequados sobre a técnica cirurgica, € necessario contactar a nossa empresa ou distribuidor autorizado e familiarizar-se com as instrugdes técnicas
adequadas, literatura médica profissional e formagao adequada sob a supervisédo de um cirurgido com experiéncia em técnicas de cirurgia endoscopica.

O instrumento é fornecido esterilizado e destina-se a uma unica utilizagao.

Indicacoes:

Os instrumentos endoscopicos descartaveis séo indicados para cortar, agarrar, dissecar e coagular tecidos em procedimentos cirurgicos laparoscépicos e
toracoscoépicos. Destinam-se a ser utilizados num Unico doente e num Unico procedimento.

Utilizadores previstos: Utilizagao exclusiva por pessoal médico qualificado.

Grupo-alvo de doentes: Os grupos etarios-alvo incluem todos os doentes adultos e jovens, do sexo masculino e feminino.

Contraindicacoes:

A utilizagédo de instrumentos endoscépicos descartaveis esta contraindicada sempre que as técnicas cirdrgicas endoscopicas estejam contraindicadas por
qualquer motivo.

Antes de utilizar:

Inspecionar cuidadosamente a caixa de transporte, o seu conteddo e a embalagem individual para detetar qualquer sinal de dano. Caso sejam visiveis danos,
nao utilizar o instrumento.

Esguema do dispositivo (figura I):

A.Pingas C. Manipulo de rotagédo E. Pega de polegar G. Gatilho de roquete
B. Cabo D. Conector AF F. Pega frontal H. Barra de roquete

Fig. | Fig. Il

Instrucdes de Uso:

Abrir a embalagem utilizando uma técnica asséptica padrao.

Certificar-se de que o produto funciona e esta intacto.

Retirar as protegdes das pingas e do botdo rotativo.

Se for utilizado um instrumento com roquete, abrir os pingas e empurrar o gatilho para tras, de modo a encaixar o mecanismo de roquete (fig. Il).

Fechar as pegas até a posicédo de preenséo pretendida. O instrumento permanece bloqueado no tecido (fig. Il).

Mover o gatilho para a frente para libertar as pingas. (fig. Ill).

Para utilizar um instrumento com roquete como um instrumento sem roquete, deixar o gatilho na posicédo para a frente. O instrumento abrir-se-a e fechar-
se-a livremente (fig. Ill).

Utilizar o bot&o rotativo para rodar as pingas do instrumento em qualquer direcéo (fig. V).
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Fig. Ill Fig. IV

Eletrocirurgia:

Em primeiro lugar, ligar o cabo eletrocirdrgico (néo fornecido com o instrumento) ao dispositivo, colocando a extremidade fémea do cabo no terminal HF macho
de 4 mm. Ligar a outra extremidade do cabo ao recetor monopolar do gerador de alta frequéncia. Fixar o elétrodo de volta ao corpo do doente e liga-lo ao
respetivo conetor do gerador de alta frequéncia. Se o instrumento e/ou o elétrodo de retorno ndo estiverem corretamente ligados ao gerador, ndo sera possivel
realizar a eletrocirurgia. A poténcia de saida maxima recomendada do gerador a utilizar com o dispositivo € de 350 W para corte e 120 W para coagulagao
com poténcia de corte de combinagéo entre os valores acima referidos.

Tensé&o acessoéria nominal do dispositivo — 1 500V.
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/I Precaucdes para eletrocirurgia:

1.

2.

3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

E necessaria uma compreensdo total do principio dos procedimentos electrociriirgicos monopolares para evitar choques acidentais, queimaduras ou
potenciais embolias gasosas no doente.

Certificar-se de que toda a area do elétrodo de retorno foi corretamente fixada ao corpo do doente e se encontra o mais proximo possivel do campo
operatério. O contacto incompleto entre o corpo e o elétrodo pode provocar queimaduras e/ou a impossibilidade de realizar a eletrocirurgia.

O doente ndo deve entrar em contacto com pecas metalicas ligadas a terra ou que tenham uma capacitancia consideravel em relagcéo a terra (por
exemplo, suportes da mesa de operagoes, etc.), uma vez que tal pode provocar queimaduras no doente. Recomenda-se a utilizagdo de um lengol
antiestatico para prote¢do do doente.

Para proteger o doente de queimaduras, deve ser evitado o contacto pele a pele (por exemplo, entre os bragos e o corpo do doente), por exemplo,
através da insergéo de gaze seca.

A utilizagdo de anestésicos inflamaveis ou de gases oxidantes, como o éxido nitroso (N20) e o oxigénio, deve ser evitada se for realizada uma intervencéo
cirirgica na regido do térax ou da cabega, a menos que estes agentes sejam aspirados. Os gases combustiveis podem inflamar-se durante a
eletrocirurgia, provocando ferimentos graves no doente e no cirurgiéo.

Sempre que possivel, devem ser utilizados agentes ndo inflamaveis para a limpeza e desinfe¢do. Os agentes inflamaveis utilizados para limpeza ou
desinfegdo, ou como solventes de adesivos, devem ser deixados evaporar antes da aplicagéo da cirurgia de AF. Existe o risco de acumulagéo de solugdes
inflamaveis debaixo do doente ou em depressdes corporais, como o umbigo, e em cavidades corporais, como a vagina. Qualquer liquido acumulado
nestas areas deve ser limpo antes da utilizagéo de instrumentos cirtrgicos de alta frequéncia. Os residuos de agentes inflamaveis podem inflamar-se
durante a cirurgia de AF, provocando lesdes térmicas graves no doente e no cirurgiéo.

Deve ser chamada a atengdo para o perigo de ignicdo de gases enddgenos. Alguns materiais, como o algodéo, a 13 e a gaze, quando saturados de
oxigénio, podem ser inflamados por faiscas produzidas normalmente pelo instrumento cirurgico de alta frequéncia, provocando lesdes térmicas no doente
€ no cirurgiao.

No caso de doentes com pacemakers cardiacos ou outros implantes ativos, existe um possivel perigo porque pode ocorrer interferéncia com a agéo do
pacemaker ou o pacemaker pode ser danificado. Em caso de duvida, deve obter-se aconselhamento qualificado aprovado.

Se for utilizado qualquer equipamento de monitorizagéo fisiolégica em simultdneo com o gerador de alta frequéncia no mesmo doente, todos os elétrodos
de monitorizagao (incluindo o dispositivo de monitorizagdo) devem ser colocados o mais longe possivel do gerador de alta frequéncia. Ndo se recomenda
a utilizagédo de elétrodos de monitorizagdo com agulhas, uma vez que podem causar queimaduras no doente. Recomenda-se a utilizagdo de sistemas
de monitorizagao que incorporem dispositivos de limitagdo da corrente de alta frequéncia.

Os cabos dos instrumentos electrocirdrgicos (incluindo o gerador de alta frequéncia) devem ser posicionados de modo a evitar o contacto com o doente
ou com outros cabos, para evitar curto-circuitos ou queimaduras do doente em caso de danos no isolamento.

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

Para procedimentos cirdrgicos em que a corrente de alta frequéncia possa atravessar partes do corpo com uma area de secgao transversal relativamente
pequena, pode ser desejavel a utilizagdo de técnicas bipolares ou de calor puro, a fim de evitar coagulagdes indesejadas.

Nao ativar o gerador até que as pingas dos instrumentos estejam em contacto com o tecido ou em posigéo de fornecer energia de alta frequéncia ao
tecido. A ativagdo prematura pode provocar a coagulagao em locais nao pretendidos.

Manter a poténcia de saida tdo baixa quanto possivel para obter o efeito pretendido. O cirurgido é totalmente responsavel pelo tempo de coagulagao e
pela poténcia corretos. Um tempo de coagulagédo prolongado e/ou uma poténcia excessiva podem provocar a carbonizagéo dos tecidos e o alargamento
da area das lesdes laterais.

Evitar definicbes de saida de alta frequéncia do gerador em que a tenséo de saida maxima possa exceder a tensdo acessoéria nominal. Exceder a tensao
nominal pode danificar o isolamento e resultar em lesdes térmicas no doente e no operador.

Uma saida aparentemente baixa ou a incapacidade de o equipamento cirdrgico de alta frequéncia funcionar corretamente nas definicbes de
funcionamento normais pode indicar uma aplicagéo defeituosa do elétrodo neutro ou um mau contacto nas suas ligagdes. Neste caso, a aplicagéo do
elétrodo neutro e as suas ligagbes devem ser verificadas antes de selecionar uma poténcia de saida mais elevada.

Quando utilizar a eletrocirurgia, verificar se as pingas do instrumento ndo estdo em contacto com um fluido de irrigagao condutor. A corrente de alta
frequéncia que flui através de um fluido condutor pode provocar queimaduras em varias zonas do corpo do doente.

Os geradores electrocirurgicos utilizados com estes dispositivos podem causar a destruigdo ndo intencional de tecidos e sao perigosos se forem utilizados
de forma incorreta. Ler atentamente as instrugdes de utilizagdo do gerador antes do procedimento.

Durante a utilizagao, é necessario manter um cuidado e uma distancia suficientes para evitar a formagéo de arcos voltaicos com outros instrumentos, o
que pode provocar a coagulagéo involuntaria dos locais que permanecem em contacto direto com esses instrumentos.

A Avisos e precaucoes adicionais:

1. A cirurgia minimamente invasiva s6 deve ser efetuada por médicos com formagédo adequada em técnicas minimamente invasivas.
2. Para evitar lesdes nos 6rgaos internos, deve ser mantido um pneumoperitoneu durante a utilizagao de instrumentos endoscopicos descartaveis.
3. Verificar se os dispositivos sdo compativeis com outros produtos que serao utilizados na cirurgia antes do procedimento. A incompatibilidade pode levar

a um prolongamento do tempo do procedimento, a impossibilidade de efetuar a cirurgia ou a necessidade de recorrer a uma cirurgia aberta.
4. Eliminar todos os instrumentos abertos, utilizados ou ndo, para evitar a utilizagéo acidental de um dispositivo contaminado.
5. Utilizar imediatamente apds a abertura. A conservagao dos instrumentos apds a abertura da embalagem conduz a sua contaminagéo e cria um risco de

infecdo para o doente.
6. Este produto destina-se a ser utilizado num unico doente e num uUnico procedimento. A reesterilizagao, a reutilizagdo e a modificagdo podem ter

consequéncias graves, incluindo a morte do doente.
7. Eliminar cuidadosamente o produto e a embalagem apds a utilizagcdo, bem como os dispositivos n&o utilizados, mas abertos, de acordo com as praticas

de eliminacéo de residuos hospitalares e os regulamentos locais, incluindo, sem limitagéo, os relativos a saide e seguranga humanas e ao ambiente.
8. Em caso de 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 doente esta estabelecido.
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As cOpias impressas das instrugbes de utilizagdo entreques com os produtos Konmex estado sempre em inglés.
Caso precise de uma cdpia impressa da IFU noutra lingua, pode entrar em contacto com a Konmex Sp. z 0. 0.
em regulatory@konmex.com ou +48 (22) 730 13 94.

Por favor, faga a leitura do cédigo QR abaixo com a devida aplicagéo.
Ira conecta-lo ao site da Grena Ltd. onde podera escolher o elFU na sua lingua de preferéncia.

Pode entrar no site diretamente ao inserir www.grena.co.uk/IFU no seu navegador.

Certifique-se de que a versdo em papel do IFU na sua Bosse seja a ultima versdo antes da utilizagdo do dispositivo.
Use sempre a IFU na sua ultima vers&o.
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