Instrumentos Endoscopicos Descartaveis
Instrugoes de Uso
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—~
GRE NAE\XI Informagéo para Contacto: EC REP PO R
® Telefone/Fax: + 44 115 9704 800 l]'l 97
MDML INTL LTD. 10 McCurtain Hill Clonakilty, IFU-048-POR-12

Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, Co. Cork, P85 K230, Republic of Ireland

Middlesex TW8 9HH, United Kingdom

&Imgortante:

Leia e compreenda toda a informagao contida neste Folheto. O incumprimento destas instrugdes pode ter graves consequéncias cirurgicas. Estas instrugdes ndo podem ser utilizadas como manual de técnicas
cirdrgicas utilizadas em cirurgia minimamente invasiva. Para adquirir os conhecimentos adequados desta técnica cirlirgica, € necessario contactar a nossa empresa ou distribuidor autorizado e familiarizar-se
com as instrugdes técnicas adequadas, a literatura médica profissional e formagao oficial sob a supervisdo dum cirurgido graduado com experiéncia nas técnicas de cirurgia endoscdpica.

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

Indicacdes:

Os instrumentos endoscopicos descartaveis sdo indicados para cortar, apreender, dissecar e coagular tecidos em procedimentos cirurgicos por laparoscopia e toradoscopia. Destinam-se a ser usados num
unico paciente e numa Unica intervengao.

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

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

Contraindicacbes:

O uso de Instrumentos endoscopicos descartaveis é contra indicado sempre que as técnicas cirurgicas endoscopicas forem contra indicadas por qualquer razao.

Antes da utilizacao:

Inspecione cuidadosamente a embalagem exterior, o seu contetido e o invélucro individual para detetar qualquer dano eventual. Se houver danos visiveis, nao utilize o instrumento.

Legenda da llustracéo (Fig. |):

A. Maxilas C. Botao rotativo E. Pega do polegar G. Gatilho da cremalheira

B. Canula D. conector HF (alta frequéncia) F. Pega anterior

Instrucdes de uso:

Abra a embalagem utilizando a técnica assética apropriada.

Verifique se o produto funciona e esta intacto.

Retira as protecdes das maxilas e do conector de electrocoagualagéo, bem como o papel protetor.

Se usar um instrumento com cremalheira, abra as maxilas e empurre o gatilho para baixo até fazer engrenar o mecanismo (Fig. V).

Feche as pegas até a posigcdo de preensao pretendida. O instrumento agarrou no tecido (Fig. IV).

Para libertar as maxilas, empurre o gatilho para cima (Fig. V).

Se nao quiser usar a cremalheira dum instrumento com cremalheira, deixe o gatilho na posigéo de cima. O instrumento abrira e fechara livremente (Fig. IIl).

Um instrumento sem cremalheira abre e fecha livremente sem qualquer intervengéo.

Use o bot&o rotativo para virar as maxilas do instrumento em qualquer diregao (Fig. II).

A Eletrocoagulacao:

Em primeiro lugar, ligue o cabo de electrocoagualagao (que nao é fornecido com o instrumento) ao instrumento, aplicando a 4 mm ficha fémea do cabo no perno 4 mm conector "D". Ligue a outra extremidade
do cabo no recetaculo monopolar do gerador de alta frequéncia. Se o instrumento e/ou eléctrodo de retorno nao estiver devidamente ligado ao gerador, ndo sera possivel de executar a electrocirurgia.
Recomenda-se uma poténcia maxima de saida do gerador de 350W para usar o instrumento para corte e 120W para coagulagao; a poténcia recomendada para os cortes mistos deve ficar entre estes dois
valores.

Voltagem acessoria atribuida ao disposiitvo: 1500 V.

Precaucdes com a eletrocoagulacao:
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1. E necessaria uma boa compreensao dos principios da cirurgia com procedimentos de electrocoagualagéo monopolar para evitar choques acidentais, queimaduras ou que o paciente sofra potencial
embolismo gasoso.

2. Assegure-se de que toda a area do elétrodo de retorno estd devidamente em contacto com o corpo do paciente e tdo perto quanto possivel do campo operatério. O contacto corpo-electrodo incompleto
pode levar a queimaduras e/ou incapacidade de realizar electrocirurgia

3. O paciente ndo deve entrar em contacto com pecgas metalicas que tenham ligagédo a terra ou que tenham uma consideravel capacidade de ligagéo a terra (por exemplo os apoios da mesa operatéria, etc),
uma vez que pode levar a queimaduras no pacienteRecomenda-se o uso de panos antiestaticos por este motivo.

4. Para proteger o doente de queimaduras deve-se evitar o contacto entre zonas distintas de pele (por exemplo entre os bragos e o corpo do paciente), nomeadamente inserindo gaze seca nessa zona.

5. Deve-se evitar o uso de anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes como o protdxido de azoto (N20) e oxigénio se a cirurgia se realizar na regido do térax ou da cabega, a menos que esses agentes
sejam aspirados. Os gases combustiveis podem inflamar-se durante a electrocirurgia, ferindo gravemente o paciente e o cirurgido

6. Sempre que possivel, devem-se usar agentes nédo inflamaveis para limpeza e desinfecdo. Devem-se deixar evaporar os agentes inflamaveis utilizados para limpeza ou desinfegdo, ou como solventes de

adesivos, antes se usar o instrumento cirdrgico de alta frequéncia. Existe um risco de acumulagdo de solugdes inflamaveis por baixo do paciente, ou em depressdes corporais como 0 umbigo, ou
cavidades como a vagina. Deve-se enxugar completamente qualquer fluido depositado nestas areas antes de usar um instrumento cirdrgico de alta frequéncia. Os agentes inflamaveis residuais podem
inflamar-se durante a eletrocirurgia, levando a lesdes térmicas graves do paciente e do cirurgido

7. Deve-se chamar a atengédo para o perigo de ignicdo de gases enddgenos. Alguns materiais, como, por exemplo, o algoddo, 14 e gaze, quando saturados com oxigénio, podem-se incendiar com as
fagulhas normalmente produzidas por instrumentos cirurgicos de alta frequéncia levando a lesdes térmicas do paciente e do cirurgido

8. Ha um perigo potencial para os pacientes com estimuladores cardiacos por causa da possivel interferéncia com o estimulador, que pode ficar danificado. Em caso de duvida, deve-se obter um parecer
técnico especializado.

9. Se simultaneamente for usado equipamento de monitorizagéo fisiolégica do paciente, os electrodos de monitorizagdo devem ser colocados o mais longe possivel do dispositivo recomendados, uma vez

que podem causar queimaduras nos doentes. Ndo sdo recomendaveis os elétrodos de agulha para monitorizagdo. Recomenda-se o uso de sistemas de monitorizagdo que incorporem dispositivos de
limitagédo da corrente de alta frequéncia.

10.  Os cabos dos instrumentos eletrocirdrgicos (incluindo o gerador de alta frequéncia) devem ser dispostos de forma a evitar o contacto com o paciente ou qualquer outro condutor para evitar curto-circuitos
ou queimaduras de pacientes em caso de danos no isolamento

11.  Os instrumentos eletrocirirgicos dos ativos (incluindo o gerador de alta frequéncia) que ndo estejam temporariamente a ser utilizados devem ser guardados num local isolado do paciente.

12.  Nos procedimentos cirGrgicos em que a corrente de alta frequéncia pode passar por partes do corpo cuja seccdo tem uma area relativamente reduzida, pode ser preferivel usar a técnica bipolar ou
térmica simples para evitar a coagulagéo indesejada.

13.  Nao acione o gerador até as maxilas do instrumento estarem em contacto com tecido ou em posigéo de transmitirem a energia de alta frequéncia para os tecidos. A activagdo prematura pode levar a
coagulagédo em locais ndo intencionais.

14.  Mantenha a poténcia de saida tao baixa quanto possivel para obter o resultado pretendido. E da total responsabilidade do cirurgido a escolha do tempo e poténcia para uma coagulagio correta. Tempo
de coagulagdo prolongado e/ou poténcia excessiva podem levar a carbonizagéo dos tecidos e ao alargamento da area das lesdes laterais.

15.  Evite os parametros de poténcia de saida do gerador de alta frequéncia quando a voltagem maxima de saida pode exceder a voltagem especificada para o acessoério. Exceder a voltagem nominal pode
danificar o isolamento e resultar em lesdes térmicas do paciente e do operador.

16. A aparente falha de poténcia ou poténcia demasiado baixa para um bom funcionamento do equipamento cirdrgico de alta frequéncia dentro dos parametros normais pode ser devida a uma aplicagdo
defeituosa do elétrodo neutro ou mau contacto da sua ligagéo. Verifique a aplicagdo e as ligagdes do elétrodo neutro antes de aumentar a poténcia de saida.

17.  Durante a utilizagdo do electrocautério, verifique que as pontas do instrumento ndo estdo em contacto com qualquer fluido de irrigagdo condutor. A corrente de de alta frequéncia que flui através do fluido
condutor pode levar a queimaduras em multiplas areas dentro do corpo do paciente

18.  Os geradores electrocirirgicos usados com estes dispositivos podem provocar a destruicdo inadvertida de tecidos e séo perigosos se forem indevidamente acionados. Leia cuidadosamente as instru¢des
de uso do gerador antes da interveng&o.

19. Deve-se ter cuidado e manter a distancia suficiente para evitar o efeito de arco entre os diversos instrumentos levando a uma coagulagdo involuntaria dos sitios que permanecem em contacto directo com
estes instrumentos.

&Avisos e precaucdes adicionais:

1. Qualquer cirurgia minimamente invasiva s6 deve ser realizada por médicos com formagao adequada nas técnicas minimamente invasivas.

2. Para evitar lesdes nos 6rgéos internos, deve-se manter um pneumoperitoneu durante a utilizagdo de instrumentos endoscépicos descartaveis.

3. Verifique se os dispositivos sdo compativeis com os outros produtos que serdo utilizados na cirurgia, antes de iniciar a intervengdo. A incompatibilidade pode levar a um tempo de procedimento
prolongado, incapacidade de realizar a cirurgia ou necessidade de cobrir uma cirurgia aberta.

4. Descarte todos os instrumentos abertos independentemente de terem ou nédo sido usados para prevenir a utilizagdo acidental de um dispositivo contaminado

5. Utilize imediatamente apds a abertura da embalagem. A manutengdo dos instrumentos apds a abertura da embalagem leva a sua contaminagao e cria um risco de infecgdo para o doente

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

7. Se as maxilas forem fechadas em torno dum tecido pouco espesso, a pressao exercida pelo tecido pode ndo ser suficiente para abrir as maxilas depois de libertar o gatilho da cremalheira. Se isto
acontecer, aperte ligeiramente a pega do polegar para libertar o gatilho e abrir as maxilas.

8. O produto é para ser utilizado exclusivamente por pessoal médico habilitado.

9. Se ocorrer algum incidente grave relacionado com este dispositivo, deve ser comunicado ao fabricante e a Autoridade Competente do Estado Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram
estabelecidos.
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Conservar em local seco

Atengéo

Representante autorizado
na UE

Esterilizado com oxido
de etileno

As copias impressas das instrugbes de utilizagao entregues com os produtos Grena estdo sempre em inglés.

Consulta eletronica

elFU indicator h .
instrugdes de uso

www.grena.co.uk/IFU

&

REF

®

N&o voltar a esterilizar

Catélogo de numero

Néo reutilize

5 B ® L

Fabricante

N&o usar se a embalagem
estiver danificada

Cadigo de lote

Aparelho médico

O@m&

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.
Iré conecté-lo ao site da Grena Ltd. onde poderéa escolher o elFU na sua lingua de preferéncia.

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

Data de fabricar

Data de validade

Quantidade no pacote

Unico estéril sistema de
barreira

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