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INSTRUCAO DE USO
GRAMPEADOR ENDOSCOPICO CORTANTE DESCARTAVEL OLTRAMED

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS INSTRUCOES DE
uUso.

IMPORTANTE!

Este folheto destina-se a auxilid-lo no uso do produto. Ele ndo é fonte de consulta
paratécnicas cirdrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um Unico paciente.
A reutilizacdo ou o reprocessamento deste dispositivo pode gerar falhas e lesdes
subsequentes no paciente.

O reprocessamento e/ou a reesterilizacdo deste dispositivo pode criar riscos de
contaminacgao e infecgdao no paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize este
dispositivo.USO UNICO. NAO REPROCESSAR.

1. Nome do produto, modelo e tamanho:
1.1 Nome do produto :

GRAMPEADOR ENDOSCOPICO CORTANTE DESCARTAVEL OLTRAMED

Apresentacdo Comercial:
01 Grampeador Endoscopico Cortante Descartavel Olémed
Parte ndo inclusa, mas de uso combinado:

01 Cartucho de grampos (Componente para reposicdoeduso exclusivo do
Grampeador Endoscopico Cortante Descartavel)

Séo vendidos separadamente. E um nao funciona serowtro.

1.2 Modelo e tamanho (Grampeador) :

MODELO Codigo ACS CODIGO TCS

TAMANHO ACS60 TCS60
ACS160 TCS160
ACS260 TCS260
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‘Q';o ® 1.3 Modelo e tamanho cartucho de grampos (Componente para reposicao

para uso exclusivo no sistema do grampeador endoscépio cortante
descartavel Oltramed):

Modelo ASR(Linear) | ARR TSR(Linear | TRR(Articulado)
(Articulado) )

Tamanhos ASR30W ARR30W TSR30W TRR30W
ASR30B ARR30B TSR30B TRR30B
ASR30Y ARR30Y TSR30P TRR30P
ASR45W ARR45W TSR45W TRR45W
ASR45B ARR45B TSR45B TRR45B
ASR45Y ARR45Y TSR45P TRR45P
ASR45G ARRA45G TSR45H TRR45H
ASR60B ARR60B TSR60B TRR60B
ASR60Y ARR60Y TSR60P TRR60P
ASR60G ARR60G TSR60H TRR60H

O tempo de permanéncia dos grampos no organismo: Longo prazo
(Maior que 30 dias de uso continuo).

Descricao do Produto:

O GRAMPEADOR ENDOSCOPICO CORTANTE DESCARTAVEL OLTRAMED é feito de
duas partes, o grampeador e o cartucho de grampoeéo pode ser usado sem o outro, eles séo
embalados e vendidos separadamente com uso combihachanhos variaveis de cartucho de
grampos podem ser usados em um unico dispositesredque seja no mesmo paciente e ndo
ultrapasse 10 disparos.

O grampeador e cartucho sao embalados separadamergele uso exclusivo, ndo
podem ser usados sem 0 outro, sdo de uso combinado.

Os cartuchos de grampos sao de uso exclusivo degtempeador, ndo podendo
ser utilizado por outro do mercado.

Apresentagcdo Comercial:
Embalagem secundaria
01 Grampeador Endoscopico Cortante Descartavel Olamed

01 Instrucao de uso
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Apresentacado comercial

01 Cartucho (Componente de reposi¢ao de uso exchusido Grampeador
Endoscopico Cortante Descartavel)

01 Instrucdo de Uso

Séao vendidos separadamente. E um néo funciona serowtro.

2. Nome, endereco, informacdes de contato e escritode servico pos-
venda para o fabricante:

2.1. Fabricante: Ningbo Verykind Medical Device Co., Ltd

2.2.Endereco: # 100 Jinghua Rd, Hi-tech zone, Ningbo

2.3.Tel: 0574-87910279 - Fax: 0574-87910572

2.4. Escritorio de servigco pos-venda: Ningbo Verykindditael Device Co., Ltd

3. Nome, localizacao, endereco de fabricacao, informaes de contato
e numero de licenca de fabricacdo do fabricante:

3.1. Fabricante: Ningbo Verykind Medical Device Co., Ltd
3.2.Endereco de fabricag&o: # 100 Jinghua Rd, Hi-tecle zNingbo
3.3.Tel: 0574-87910279 -Fax: 0574-87910572

3.4.Numero da licenga de fabricacao: licenca ZSYJX0iup070

4. Desempenho do produto, principalmente componentesdicacoes:

4.1.Desempenho do produto: a aparéncia do grampedidaréiclara; sem bordas
dianteiras, sem rebarbas, sem ferrugem, sem aeaniksém rachaduras e
outros defeitos.
O corpo € adequado para todos os tipos de recargaohpos, facil montagem
e operacdo. O produto montado pode ser ligado lgads de forma facil e
segura com um fendmeno néo congelante. Os gramposabeca afiada sao
estaveis e seguros. A faca do cortador é afiada,geu de nitidez ndo é
superior a 0,80 N; A seguranca de disparo do gradgyepode ser ligada e
desligada facilmente. A pressao interior da anassemao € inferior a 3,6 KPa
para garantir que nao haja mais de 10 gotas deemyu®d segundos.

O grampeador e o cartucho de grampos sao embaladegndidos
separadamente, sdo de uso exclusivo, uso combimadeja, um nao funciona
sem o outro. O grampeador e o cartucho sdo estelils por 6xido de etileno;
o residuo nao é superior a 10 ug/g de epoxi etano.

4.2. Principais componentes: o corpo do grampeadot@dei haste reta, botdo de

ajuste, caixa de ajuste, botdo de seguranca, pixehalavanca de articulacéo,
alca de disparo.
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e ';'o Componente de cada material: material de aco iAoRIdO6Cr19Ni1l0 para

haste reta; PC / ABS para bot&o de ajuste, caiggudée, botdo de seguranca,
punho fixo, alavanca de articulagéo, alca de daspar

’» )
I 1

Fig.1

1-Haste reta, 2- botdo de ajuste, 3- caixa deajdsBotdo de seguranca, 5-Punho fixo, 6-Alavarea d
articulacéo, 7- Alca de disparo (movel)

O cartucho do grampo da série ASR é feito de bdacsuporte de grampo, assento de rebite, tubo
fixo, suporte de grampo, faca de corte, grampo.

Componente de cada material: material de ago iagrIdO6Cr19Ni10 para braco do suporte de
grampo, assento de rebite; PC para tubo fixo; AB& puporte do grampo; 0Cr15Ni7Mo2Al /
06Crl17Nil2Mo2 para faca de corte; TC4ELI / TA2 /ATPara grampo.

; "L []
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Fig.2 ASR Cartucho de grampo

1-Bracode suporte de grampo, 2-Assento de rebileib® fixo, 4-Suporte de grampo, 5-Faca de core, 6
Grampo

O recarregamento de grampos da série ARR é felhoed® de suporte de grampo, assento de rebite,
tubo fixo, suporte de grampo, faca de corte, grampo
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Componente de cada material: material de aco iaegIdO6Cr19Nil0 para braco de suporte de
grampo, assento de rebite; PC para tubo fixo; ABf guporte de grampo; OCr15Ni7Mo2Al /
06Crl17Nil2Mo2 para faca de corte; TC4ELI / TA2 /4TPara grampo.

1 c 3
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Fig.3 Série ARR Cartucho de grampos

1-Braco de suporte de grampo, 2- assento de rébitabo fixo, 4- suporte de grampo, 5- faca dee;d-
grampo

NOTA 1: Os cartuchos sdo vendidos separadamente para o caso de algumas cirurgias

necessitarem de maior nimero de grampos.

4.3.IndicacOes: destina-se a ser utilizado na anas®mdostecido, transacéo e
resseccéao da reconstrugao do trato digestivo sy@rde resseccéao visceral.

Tabela principais parametros

Grampeador
Modelo Comprimento da haste L1 (mm)
ACS60/TCS60 60
ACS160/TCS160 160
ACS260/TCS260 260

Para uso exclusivo para os modelos ACS60/TCS60; ADE/TCS160; ACS260/TCS260 :
CARTUCHO DE GRAMPOS (COMPONENTE PARA REPOSICAO PARA USO
EXCLUSIVO NO SISTEMA DO GRAMPEADOR ENDOSCOPIO CORTANTE

DESCARTAVEL OLTRAMED)
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o5, ;'0' Modelo mméomprimento Altura do | Quantidade de | Cor do
da grampo grampos (pc) | cartucho
anastomose
L2
ARR/ASR30W | 33 2.5 48 BRANCO
ARR/ASR30B 33 3.5 48 AZUL
ARR/ASR30Y | 33 4.0 48 AMARELO
ARR/ASR45W | 45 2.5 66 BRANCO
ARR/ASR45B 45 3.5 66 AZUL
ARR/ASR45Y | 45 4.0 66 AMARELO
ARR/ASR45G | 45 4.8 66 VERDE
ARR/ASR60B 61 3.5 90 AZUL
ARR/ASR60Y | 61 4.0 90 AMARELO
ARR/ASR60G 61 4.8 90 VERDE
TSR/TRR30W | 31 2.5 48 BRANCO
TSR/TRR30B 31 3.5 48 AZUL
TSR/TRR30P 31 4.0 48 ROXO
TSR/TRR45W | 43 2.5 66 BRANCO
TSR/TRR45B 43 3.5 66 AZUL
TSR/TRR45P 43 4.0 66 ROXO
TSR/TRR45H 43 4.8 66 PRETO
TSR/TRR60B | 59 35 90 AZUL
TSR/TRR60P 59 3.5 90 ROXO
TSR/TRR60H 59 4.8 90 PRETO

5. Contra-indicacdes, precaucdes, aviso e nota:

5.1 Contra-indicacoes:

% Na&o use na aorta.
+ Nao use em tecido isquémico ou necraotico.
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% Na&o use nos vasos sanguineos principais antesntioleode proximal e distal.

% Na&o use nos pulmdes, figado, baco e outros érgémpadem ser danificados sob
compressao.

+ NAao use em nenhuma organizacdo que a espessupangdaatacao seja inferior a
1,0mm ou superior a2,5 mm.

+ NAao use em pacientes com operacao de sutura.

% A segunda anastomose mecanica ndo é recomendadaznonze a primeira falhou.

R/

5.2 Precaucoes:

X/
L X4

Este dispositivo destina-se a ser usado em adultos.

Perigos potenciais para a seguranca e restricoasadea operacdo minimamente

invasiva deve ser realizada por pessoa suficiemtaméeinada que esteja

familiarizada com a implementac&o de tecnologiammamente invasiva. Antes de

implementar qualquer cirurgia minimamente invaso/aperador deve consultar a

literatura médica relacionada a tecnologia e saagplbicacdes e riscos.

A sutura manual deve ser usada em tempo habilpseduto tiver algum acidente

durante o uso correto.

A radioterapia pré-operatéria pode levar a alteracthas caracteristicas

organizacionais. Com estas alteracdes altura damaspbde precisar ser ajustada.

Considere cuidadosamente no tratamento pré-operadbdque poderd levar a

alteracOes do processo cirurgico.

A espessura do tecido deve ser verificada cuidadesi@ antes de disparar o

grampeador.

Posicione o punho de disparo na posicéo de remopep@ garantir que a faca de

corte ndo esteja exposta.

Feche o cabo do suporte de grampo e o cabo danbigt# a posi¢do certa antes de

disparar e certifique-se de que o tecido esta osido corretamente.

Certifigue-se de que o tecido esta posicionadood®d plana no espaco entre a

bigorna e o suporte de grampos. Qualquer deforraidhal tecido pode causar

grampos incompletos. O tecido necessario parawtado deve ser posicionado

entre as setas marcadas. O tecido fora da mardacéeta ndo estara na zona de

grampeamento.

+ O disparo deve ser feito ao mesmo tempo. Nao agrarapeador a menos que 0
punho de disparo esteja voltado para posicao rafmic

+ O disparo deve ser realizado completamente. O misiE consumado pode causar
deformidade na sutura, hemorragia e suturas inaiagl

+« Sutura imperfeita ou extravasada, pode ocorrer a@dsmstomose se houver tecido
MUito grosso ou em excesso.

+ Certifique-se de que o tecido remanescente tedbdisipo antes da anastomose.

% Verifique a sutura grampeada e confirme sobre aoktasia apos a remoc¢do do
grampeador. Um pequeno sangramento pode ser audrqor eletrocautério,
sutura manual ou outras operacdes apropriadas.

% Certifique-se de que ndo h& obstru¢do, como gratagidanio, stent ou fio guia no

tecido que esta prestes a ser grampeado quandmpegador é colocado na posi¢cao

de cirurgia. A obstrucdo pode causar deformidadegnampos disparados e corte

mcompleto

X3

*

X/
L X4

X/
L X4

X/
°e

X/
°e

X/
L X4

X/
L X4
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e o0’ uso combinado do dispositivo e do material de gep@rs tempos de disparo podem

ser menores.

Selecione a altura do grampo de acordo com a espeds tecido e do material de

suporte. Use o botdo de ajuste para selecionatueaalo grampo e também

considere o0 estado patoldgico e a terapia pré-tiperado paciente, como a

radioterapia. Esta situacdo pode levar a uma e#ieranas caracteristicas

organizacionais. Com estas alteracdes a alturatdeagpode precisar de ajuste.

+« O equipamento ou material que contatou com flugbwporais deve ser descartado
adequadamente para evitar a polui¢éo bioldgica.

% E estritamente proibido usar dispositivos e caasciminimamente invasivos de
gualquer outro fabricante com este grampeador tRiganirurgia.

« O grampeador é um instrumento cirdrgico para uscoumue € esterilizado por
oxido de etileno. Nunca utilize quando algum dam@acote for encontrado.

+ Verifique a data da esterilizacao e da vida util;

% Confirme o modelo e tamanho do grampeador antesale

» Nao utilize se algum grampo no suporte de grampingee em falta;

N&o utilize se algum dano ou dano suspeito for minado devido ao manuseio

inadequado durante o armazenamento, transportarsfdréncia;

Este produto é apenas para uso descartavel. Dedeasicordo com "Regulamento

de Gestéo de residuos médicos" apos 0 uso.

X/
°e

0

X/
L X4

X/
L X4

5.3.Aviso e notd

« O grampeador sO deve ser fornecido e usado porgidias profissionalmente
gualificados.

+ N&ao remova a seguranca de disparo de grampog agftieza sobre 0 mesmo, para
gue nao haja nenhum acidente.

+ Os cartuchos sdo embalados separadamente do goampknte os cartuchos
antes de usar.

+ O suporte dos grampos pode ser recarregado emampgador, mas nao dispare
mais de 10 vezes.

5.4 Carregando e substituindo os cartuchds

X/
°e

Retire os cartuchos de acordo com o principio éiseéfColoque os cartuchos na
zona estéril para evitar danos.

Pressione o botdo de liberagdo antes de carregarmghos, verifigue se o cabo
esta no estado inicial ou o suporte de grampo oéerg ser inserido.

Verifique se a placa de protecdo de grampos egp@siedo correta, caso contrario
os cartuchos nao podem ser usados.

Insira 0 novo cartucho de grampo na caixa do septgrampo. A posi¢do estara
correta se um som de "clique” for ouvido. Em segyuidtire o protetor da caixa de
grampo.

X/
°e

X/
L X4

X/
L X4

Aviso: verifigue cuidadosamente 0 novo cartucho de gosmge qualquer pino do
ejetor colorido puder ser visto, significa quejél®i usado. Por favor, substitua por
outro cartucho de grampos.

+ Os cartuchos estado carregados e o grampeadoresta para uso.
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. Instrucdes de uso:

Confirme se o grampeador e os cartuchos correspon(leéonsulte a parte de
precaucéao)

1. Retire o dispositivo da embalagem de acordo cominzipio asséptico. Por
favor, separe o grampeador abrindo completamealeaase o dispositivo ndo
estiver desmontado em duas partes.

2. Carregue o cartucho de grampo de acordo com &F{Q.recarregamento de
grampos devera estar alinhado com o dispositivinskrcadode acordo com a
rotacdo da seta e do sentido anti-horério para gusicéo esteja correta quando
um som “clique" é ouvido. Caso néo carregue, pukBco de pressao para a
direita de acordo com a Fig. 3.

3. Remova o protetor do grampo.
Nota: O protetor do suporte de grampo € usadorparder a direcao certa dos
grampos e protegé-los durante o transporte.

4. Segurando o cabo de disparo, aproxime o grampectttot depois introduza no
corpo do paciente através de o canal do trocadredp o botdo de ajuste ou a
caixa de ajuste para fechar o grampo de tecidouadeqpara operacao, depois
puxe alavanca de articulacdo de volta para abgrampo, de acordo com a
Fig.4. Selecione o suporte de grampo adequado dateslocar o dispositivo
no tecido. Se, o 6rgdo nado puder ser espremidepexe da altura do grampo,
nao sera adequado para este procedimento.

Atencdo: a radioterapia pré-operatoria pode levaunsa alteragcdo nas
caracteristicas organizaciona®m estas alteracfes a altura da sutura pode
precisar de ajuste. Por favor, considere cuidadestarsobre o tratamento pré-
operatorio, que pode levar a alteracdes do pro@ssgico.

Aviso: Certifique-se da espessura do tecido argedigparar qualquer grampo.

5. Coloque o dispositivo no tecido ou no limen parégacoSegurando o punho de
disparo uma vez para fechar o grampo de tecido Hjjgabra a seguranca de
disparo, mantenha firme e solte o punho de disp@r@ue o bloco de presséo
esteja na escala correspondente ao 6rgao e teonuiokte. Puxe a alavanca de
articulacao para tras na posicao inicial para abgrampo do tecido, retire o
tecido e, em seguida, segure o punho de disparovampara fechar o grampo
do tecido, retire o dispositivo do canal do troea’& operacdo esta concluida

(Fig. 6).

6. Puxe o blogueio e, em seguida, gire no sentido-haméirio, puxe o
recarregamento de grampo para remover. (Fig.7)

» Se for necesséria a utilizacdo de muitas recamygsannpos, opere de acordo
com as etapas anteriores de 1 a 6.
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%%E;EII;\IETO Do CATXA DE ATUSTE
TUBO FIXO COXEXAOQ

SUPORTE DO GRAMPO

Figl

INTERFACE DE ARTICULAGAO INTERFACE DO CORPO DO GRAMPO

Fig 2

conex3o Empurre a alavanca para direita —

Fig. 3

Ajuste a 360°

Ajuste, rotacao

Ajuste o botao

Fig.4

Avenida Rolf Wiest, 277 | Sala 603 | Bom Retiro

o Joiville/SC | 89223-005 ® +55 47 3227 7520 oltramed.com.br




o PRODUTOS MEDICOS

:° :: 3:: OltraMed

Tecido fechado '

Puxe a al¢a uma vez

Fig.5

| Botdo de seguranga

| Escala de medigao Alavanca

Alca de disparo continuo

~

Fig.6

Montagem rotativa e puxar Puxe a placa de fechamento p/ baixo
- e

Bloqueio

Fig.7

7. Armazenamento:
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. o’ 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.

8. Data de fabricacao e duracéo da vida:

1. Data de fabricacdo: consulte as etiquetas

2. Vida util: trés anos a partir da data de esteghzesob a embalagem e condi¢des
de armazenamento adequadas.

9. sSIMBOLOS HARMONIZADOS PARA ETIQUETAGEM DE PRODUTOS
SANITARIOS (NORMA EN 980:2008)

\l.r e

REF -
LOT o AN

Referéncia

catalogo N lote Data de validade Manter afastado

da luz solar

]

| |I STERILE |ED T

Esterilizado com
oxido etileno Manter seco

®
LD g

Fabricante

Consultar as bal

. . ~ . ~ . m m

instrucoes de N3&o reutilizar Nao re-esterilizar © ti alage

utilizagao estiver
danificada

Fabricado e Distribuido por: Importado e Distribuido por:

Ningbo Verykind Medical Device Co., Ltd Oltramed = Comercio de Produtos
Medicos Ltda EPP CNPJ: 14.829.987/0001-

Endereco: # 100 Jinghua Rd, Hi-tech zone,66

Ningbo- China AV ROLF WIEST, 277 SALA 603 E 605-
JOINVILLE- SC CEP 89223-005 TEL: 47
32277520

Resp. Técnica: MARCIA C. PANATO
RIBEIRO CRF/SC 6025

Registro ANVISA n©:81425780021

Tel: 0574-87910279 - Fax: 0574-87910572
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