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INSTRUCAO DE USO

Grampeador Intraluminal Curvo Descartavel Oltramed

Manual de instrucdes

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS INSTRU COES
DE USO.

IMPORTANTE!

Este folheto destina-se a auxilid-lo no uso do pimcdEle ndo é fonte de consulta para
técnicas cirargicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricadoa uso em um dnico paciente. A
reutilizacdo ou o reprocessamento deste disposjpiode gerar falhas e lesdes
subsequentes no paciente.

O reprocessamento e/ou a reesterilizacdo destesidtisp pode criar riscos de
contaminacao e infeccdo no paciente. Nao reutiligprocesse ou reesterilize este
dispositivo.USO UNICO. NAO REPROCESSAR.

1. Nome do produto, modelo e tamanho:

Nome do Produto Grampeador Intraluminal Curvo
Descartavel Oltramed
DCS21

Codigos DCS25

DCS29

DCS33

Cartucho de Grampos

Modelo Numero de| Diametro da | Cor
grampos (peca) | anastomose (mm)
DCS21 16 12,4 Laranja
DCS25 20 16,4 Branco
DCS29 24 20,4 Azul
DCS33 28 24,4 Verde
Observacéao: cor - significa a cor do quadro de gmado suporte de grampos;|A
pressao interna da anastomose ndo é menos de 8,6 KP

2. Nome, endereco, informacdes de contato e escritonile servico pés-venda do
fabricante:

2.1. Fabricante: Ningbo Verykind Medical Device Co., Ltd
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g';c 2.2.Endereco: # 100 Jinghua Rd, Hi-tech zone, Ningbo
2.3.Tel: +86-57487802005 Fax: +86-57487910671
2.4. Escritorio de servigco pos-venda: Ningbo Verykindditel Device Co., Ltd

3. Desempenho do produto, componentes principaisidicacdes:

3.1. Desempenho do produto: a aparéncia do grampealika é clara; sem bordas
dianteiras, sem rebarbas, sem ferrugem, sem amganis@ém rachaduras e outros
defeitos.

O disparo do grampeador pode ser ligado e desligachofacilidade e seguranca.

A mola de boa qualidade garante que o punho darmis®eja retornado rapidamente
depois de libera-lo.

A rigidez da ferramenta de corte ndo é inferior7aHv0.2. A presséo interna da
anastomose néo € inferior a 3,6 KPa, para gargqméir&o mais do que 10 gotas de
agua escorram em 15 segundos. O grampeador pegjador € esterilizado por 6xido
de etileno. O residuo néo é superior aud0 g.

3.2. Principais componentes: o Grampeador Intralah€urvo Descartavel Oltramed
€ composto de bigorna, protetor de suporte de graegmento de suporte de grampo,
tubo de conexdo, montagem, janela de exibicdo,raega de disparo, punho de
disparo e botdo de ajuste. A bigorna e o punhoisigab sdo de aco inoxidavel
06Cr17Nil2Mo2 e 06Cr19Nil0. O protetor de gramge énateriaABS. A montagem

do punho, a janela de exibicéo, a seguranca dardigo botédo de ajuste sao fabricados
de materiaPC. O suporte de grampo € de matef&l e PA Os grampos sao de liga de
titanio.

a) Estrutura do Grampeador Intraluminal Curvo Dedegal Oltramed:

1-bigorna 2- protetor de suporte de grampo 3- eletmele suporte de grampo 4- tubo
de conexdo 5- Engate 6- display 7-Botéo de segar8n&atilho 9- botdo de ajuste
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b Estrutura do suporte do grampo:

1- Quadro de grampo 2 —grampo 3- faca de cortettleo de rebite 5-cobertura do
quadro de grampo

3.3. Indicacbes: Os Grampeadores Intraluminais @uBescartaveis Oltramed estdo
indicados para serem utilizados no aparelho diggspara anastomoses termino-
terminais, latero-terminais e latero-laterais.

4. Contra-indicag0es, precaucdes, aviso e nota:

4.1. Contra-indicagoes:

* Mixedemarave.

» N&o utilizar nos casos em que a espessura codeaas tecidos seja inferior a 1,0
mm ou superior a 2,5mm ou em que o diametro intdenestrutura seja inferior a 21
mm. Se o instrumento for utilizado em tecido deesspra inferior a 1,0 mm ou superior
a 2,5 mm, poder-se-a verificar uma anastomose ueadia resultando em deiscéncia,
numa hemaostase inadequada ou huma cicatrizacaoatao

* Nao use este instrumento em tecidos isquémioosnecroéticos;

* A segunda anastomose mecanica néo é recomenaadzea que a primeira falhou.

4.2. Precaucoes:

* Este dispositivo destina-se a adultos;

 Possiveis riscos de seguranca e restricoes deopsmacado minimamente invasiva
deve ser realizada por pessoa suficientementati@ique esteja familiarizada com a
implementacéo de tecnologia minimamente invasiva;

Antes de implementar qualquer cirurgia minimamenteasiva, 0 operador deve
consultar a literatura médica relacionada a tegiale suas complicacdes e riscos;

* A sutura manual deve ser usada em tempo habilpeduto tiver algum acidente

durante o uso correto.

A radioterapia pré-operatoria pode levar alterag@sscaracteristicas organizacionais.
Esta situacéo pode levar a uma alteracéo nas edssicas organizacionais. Com estas
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tratamento pré-operatdrio o que podera levar aaglbes do processo cirurgico;

* A espessura do tecido deve ser verificada cusldente antes de disparar o
grampeador;

« E estritamente proibido utilizar qualquer distigsi e acessorios minimamente
invasivos de qualquer outro fabricante com estegeador durante a cirurgia;

e O grampeador é um instrumento cirargico pararsoo, que € esterilizado com
oxido de etilenoNunca use quando algum dano ao pacote for endontra

» Verifique a data de esterilizacdo e data delade antes de usar;

* Confirme o modelo e o tamanho do grampeadosatgaisar;

* Nao utilize se algum grampo no suporte de grangstiver faltando;

* N&o utilize se ocorrer algum dano ou suspeiat® devido ao manuseio inadequado
durante armazenamento, transporte ou transferéncia,

* Este produto é apenas para uso descartavel. lescde acordo com as disposicoes
relevantes apOs o uso.

Observacgdao: o dispositivo minimamente invasivo noeradlo neste manual significa
grampeador intraluminal.

4.3. Aviso e nota:

* O grampeador s6 deve ser fornecido e usado porgides profissionalmente

gualificados;

* Nao remova a seguranca de disparo de grampdsratérteza sobre 0 mesmo, para

gue nao haja nenhum acidente.

* O grampeador é fornecido pré-carregado com cartdelgrampos e nao pode ser
recarregado, uso Unico em cada paciente.

5. Instrucdes de uso:

5.1.Abra a embalagem a qual devera estar em perfeégde€aso esteja perfeita, por
favor retire o grampeador pré-carregado e os dernjunto da embalageRetire 0
dispositivo da embalagem de acordo com o prin@pseptico.

Gire o botéo de ajuste no sentido anti-horarion@oke a bigorna (Fig. 3) e a placa do
suporte de grampos.

5.2. O suporte de grampos (Fig. 2) € exposto apémacao da bigorna (Fig. 1). No
suporte de grampgpexistem faca circular e dois circulos de furog@enpos, onde os
grampos estéo localizados.

5.3. Instrucdes de uso dos itens exclusivos dauotoj um bastdo longo pontiagudo,
um bastéo curto pontiagudam polo(Fig. 4).

Eles podem ser usados juntos para evitar legdegianto o médico esta realizando a
anastomose do tecido com o bastao pontiagudo.

Escolha bastdo pontiagudo longo ou curto de accodo a cirurgia a ser realizada;

Insira 0 bastdo apontado para a bigorna, a posigt@ra correta quando um som de
“clique” for ouvido (Fig. 5).
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Segure o bastdo para colocar a bigorna no pontolrgio.
A ponta do bastao pode ser usada peaizar a anastomose tixido.

5.4. Amarre o cordao da bolsa para os tecidos separatiaro@m a bigorna em uma
extremidade e o grampeador na outra pdntara a bigorna de volta ao trocarte (Fig.
6), a posicdo estara correta quando um som deu&lifipr ouvido.Gire o botdo de
ajuste no sentido horario para que a posicao e o ponteiro na janela se movam para

os intervalos verdes (Fig. 7). Esta posicdo significa apenas que a habilidade de
disparo esta pronta e que os grampos terdo a forma de "B" ap6s o disparo. Mas isso
ndo significa a melhor altura da anastomose. Emgmmendamos que os médicos
julguem pela sensacéo de apertar ou soltar o lE&guste para garantir a melhor
posicao para o disparo, o que significa forma "Bdstiomose de tecidos para obter o
melhor efeito hemostéatico.)

5.5. Verifigue o grampeador mais uma vez antesspachr.

5.6. Abra a seguranca de disparo, aperte o punliisdaro rapidamente até quando
um som de "clique" for ouvido. (Neste momento, vio&é sentira mais forca de aperto
para colocar no punho). Isto significa que a almaf@e corte anular € cortada pela faca
circular e o tecido é suturado. Por favor, ndcesaltlca imediatamente, segure-a 15
segundos mais. Em seguida, solte a alca, fechguaasea de disparo, gire o botédo de
ajuste no sentido anti-horério de 1/2 a 3/4 rodgratta separar a placa de bigorna e
grampo. Agite levemente o grampeador e tire-o dtr(Preste atencdo, nao tire o
grampeador para fora ou aperte o botdo de ajustaisigpara fazer a anastomose
raspada de estoma ou contrgrampeador para ser removido com sucesso devido ao
trato preso entre o espaco de bigorna e supodead®o).Verifigue a anastomose que
0 estoma deve ser limpo e suave. Em caso de hagreoa@astomotica, deve haver um
tratamento hemostatico completo.

5.7. Descarte de acordo com os regulamentos reés/apds 0 uso.

Caixa de formagao de grampos

Almofada de corte anular

Chave de posicionamento

Fig 1
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trocarte Faca circular
Grampos

Fig 2
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Fig 3

Bastao de ponta longa
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Bastao de ponta curta
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Fig 4
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Fig. 6 Fig. 7

6. Armazenamento
Este produto deve ser armazenado em um ambiente interno bem ventilado sem

gases corrosivos e com a temperatura ambiente. A umidade relativa ndo deve ser
superior a 80%. Evite altas temperaturas, alta umidade e luz solar direta.

7. Data de fabricacdo e data de validade

7.1 Data de fabricacéo, referente as etiquetas.

7.2 Data de validade: trés anos apos a data delizaggio sob o acondicionamento
adequado.

8. SIMBOLOS HARMONIZADOS PARA ETIQUETAGEM DE PRODUTOS
SANITARIOS (NORMA EN 980:2008)

i

- Ziln
REF LOT ; n N
Referéncia catalogoN° lote Data de validade Manter afastado da
luz solar

I STERILE|EO T

_ Esterilizado  com
Fabricante

oxido etileno Manter seco
Consultar as g .B Nao utilizar se a
instrucoes de NA&o reutilizar N&ao re-esterilizar embalagem estiver
utilizagéo danificada
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Fabricado e Distribuido por: Importado e Distribuido por:
: . : : Oltramed Comercio de Produtos Medicos
Ningbo Verykind Medical Device Co., Ltd Ltda EPP CNPJ14.829987000166

Endereco: # 100 Jinghua Rd, Hi-tech zone, AV ROLF WIEST, 277 SALA 603 E 605-

HE0m e JOINVILLE- SC CEP 89223-005 TEL: 47
Tel. 0574-87910279 - Fax: 0574- 2! /°%0
87910572 Resp. Técnica: MARCIA C. PANATO

RIBEIRO CRF/SC 6025
Registro ANVISA n°:

Representante Legal Responsavel Técnico

HECTOR OLTRAMARI MARCIA C. PANATO RIBEIRO
CRF/SC 6025
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