Saco de Recolha
Instrugdes de Uso

N° de Ref.: 0208-RBM200; 0208-RBM400; 0208-RBM800; 0208-RBM1200; 0208-RBM1500
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Importante:

Estas instru¢cdes ndo podem ser utilizadas como manual cirdrgico para descrigdo do uso de sacos de recolha. Se necessario, é favor contactar a nossa empresa ou

o distribuidor autorizado. Deve familiarizar-se com as instrugdes técnicas adequadas, rever a literatura médica profissional e obter formacéao oficial sob a supervisao

dum cirurgido graduado com experiéncia nas técnicas de cirurgia minimamente invasiva. Antes de usar, recomendamos vivamente a leitura de toda a informagéo

contida neste Folheto. O incumprimento destas instru¢gdes pode ter graves consequéncias clinicas, tais como lesdes, contaminacao, infecgédo cruzada, ou morte do

paciente.

Indicacoes:

O Saco de Recolha é um dispositivo descartavel usado como receptaculo para uma colheita e extracgao seguras e convenientes de amostras de tecidos como o

apéndice, vesicula, ovarios, tumores fibrosos, bago, gravidez ectdpica, nédulos linfaticos, amostras de tecido dos pulmdes e intestinos, outros tecidos e calculos,

durante procedimentos cirdrgicos laparoscépicos.

Funcéo:

O saco semitransparente abre-se depois de introduzido na cavidade corporal. A membrana, fina mas resistente, impede a fuga de fluidos e a contaminagao por

células malignas no manuseamento durante a intervengao.

Descricao:

O Saco de Recolha é um dispositivo esterilizado, de uso Unico, que é constituido por uma camisa introdutora com um saco flexivel pré montado e uma canula para

empurrar. Este dispositivo foi concebido para ser usado através dum trocar normal de 10 ou 12mm (n&o incluido). Sacos disponiveis nos volumes de 200, 400,

800, 1200 e 1500 ml.

Contraindicacoes:

1. Colheita de tecidos que contenham estruturas com arestas agugadas, que podem danificar o saco de recolha.

2. Nao deve ser usado para nenhuma amostra de tecidos que ndo caiba dentro da bolsa e ndo permita que esta feche completamente.

3. Nao deve ser usado em procedimentos onde as técnicas de laparoscopia estéo contraindicadas.

Instrucées de uso:

Abra a embalagem seguindo a técnica assética e verifique se o saco esta completamente contido no tubo introdutor.

Prossiga com as técnicas laparoscoépicas normais até a fase de colheita da amostra de tecido.

Insira a camisa introdutora no trocar, com o saco de recolha primeiro.

CUIDADO: NAO empurre a canula interior quando inserir a camisa introdutora no trocar.

Liberte o saco de recolha na cavidade corporal empurrando a canula interior até o saco de recolha estar completamente exposto.

Uma vez solto da camisa introdutora, o saco de recolha abre para receber a amostra de tecido. Se néo abrir totalmente, deve usar uma pinga atraumatica

para facilitar a abertura.

Retire a canula interior e a camisa introdutora.

Coloque a amostra de tecido no interior do saco de recolha.a da rede.

NOTA: as amostras muito volumosas podem ter de ser cortadas em pedagos mais pequenas para poderem ser retiradas.

8.  Para retirar, use um grasper para manipular o aro na extremidade do fio de fecho. Extraia o aro através do trocar para fechar convenientemente o saco de
recolha, selando a amostra no seu interior. Continue a puxar o aro de fecho até o saco de recolha chegar a base do trocar.

9. Com o saco de recolha na base do trocar, retire a camisa do trocar, o saco de recolha e o grasper até que a boca fechada do saco de colheita esteja ao nivel
da incisdo para o trocar. Continue a deslocar o saco de recolha através da incisdo para o trocar, a mao e a vista directa.
NOTA: se o contetido do saco de recolha for demasiadamente volumoso para passar através da incisdo para o trocar, pode ser necessario alargar
essa incisdo para poder retirar o saco de recolha.

10. O conteudo do saco de recolha pode depois ser aspirado ou retirado com uma pinga.

Avisos e precaucées adicionais:

1.  Os procedimentos minimamente invasivos s6 devem ser realizados por pessoas com formacéo adequada e experiéncia nas técnicas cirirgicas minimamente

invasivas. Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicagdes e incidentes antes de efectuar qualquer intervengdo minimamente invasiva.

Os instrumentos minimamente invasivos podem variar em didmetro conforme o fabricante. Quando se utilizarem em conjunto instrumentos e acessorios

minimamente invasivos de fabricantes diferentes, a sua compatibilidade deve ser verificada antes do inicio da intervengao.

Uma vez fechado, o saco de recolha pode ser facilmente reaberto in situ.

Nao tente retirar o saco de recolha com a amostra através do trocar, pois pode-se rasgar e entornar o seu conteudo.

Nao utilize fragmentadores com o Saco de Recolha.

Deve-se ter cuidado em evitar o contacto do saco com instrumentos agugados, dispositivos de corte, instrumentos de electrocoagulagéo e laser, ou outros.

Deve evitar forga excessiva na extrac¢édo do saco.

Se 0 saco com a amostra ndo puder ser retirado através do local de acesso, alargue a incisdo cuidadosamente para facilitar a passagem. Nao force o saco

através do acesso pois pode-se romper e derramar o seu conteudo.

Se o processo descrito no § 9 das Instrugdes de Uso ndo for seguido rigorosamente e o utilizador tentar forcar a passagem do saco pela incisdo, o arame

pode quebrar e a sua ponta pode lesionar o utilizador ou o paciente.

10. Descarte todos os instrumentos cuja embalagem foi aberta, tenham sido usados ou néo.

11. Utilize imediatamente apds a abertura da embalagem.

12. Este dispositivo deve ser descartado em conformidade com a regulamentagdo local aplicavel, incluindo, mas néo se limitando, as normas de saude publica e
meio ambiente.

13. Este produto é para uso num Unico paciente e numa Unica intervengdo. A sua resterilizagdo, reutilizagdo e/ou modificagdo podem ter graves consequéncias,
incluindo a morte do paciente.

14. O produto é para ser utilizado exclusivamente por pessoal médico habilitado.
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As copias impressas das instru¢des de utilizagdo entregues com os produtos Grena estdo sempre em inglés.
Caso precise de uma copia impressa da IFU noutra lingua, pode entrar em contacto com a Grena Ltd.

em ifu@grena.co.uk ou + 44 115 9704 800.

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 posse seja a Ultima versao
antes da utilizagao do dispositivo.
Use sempre a IFU na sua ultima versao.
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