INSTRUGAO DE USO

Retrator de acesso cirirgico - GRIPPER
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Caracteristicas e especificacdes técnicas do produto

Nome técnico: Retrator de acesso

Nome comercial: Gripper

Modelos comerciais: ME-GR1000 - Retrator de acesso cirlirgico - GRIPPER

Acessoérios: ME-FD1000 - Dispositivo de fixagdo Medenvision FD1000
ME-FD3000 - Dispositivo de fixagdo Medenvision FD3000
ME-FD4000 - Dispositivo de fixacao Medenvision FD4000

Namero de notificacdo ANVISA: 80517190032

Produto estéril: Sim

Método de esterilizacdo: Oxido de etileno

Validade: 3 anos
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DESCRIGCAO DO PRODUTO

a. Formas de Apresentacao

LAS

Produto é fornecido estéril e fabricante recomenda uso Unico. O gripper é

embalado unitariamente em blister duplo de PETG (Polietileno Tereftalato de Etileno

Glicol) com vedacao Tyvek (Polietileno de Alta Densidade).

Uma caixa de papel cartdo tipo cartucho é a embalagem externa, contendo

10 unidades do produto embalado em blister com vedagao Tyvek.

b. Composicao

Partes plasticas: Policarbonato (PC) e (Polibutileno Tereftalato (PBT)
Corda: Tevdek (Poliéster (PET) revestido com Politetrafluoretileno (PTFE))
Molas: Aco inoxidavel (ASTM A967)

Parafusos: Aco

inoxidavel (ASTM A967)

Almofada de borracha: Borracha de etileno-propileno (EPDM)

c. Especificagbes Técnicas

Codigo Nome do produto Dimensodes
ME-GR1000 Retrator de acesso cirurgico - GRIPPER 120 x 38 x 35 mm
ME-FD1000 Dispositivo de fixacao Medenvision FD1000 Postes maiores: 88,8 x 71 x 210 mm
Postes menores: 88,8 x 71 x 95 mm
ME-FD3000 Dispositivo de fixacdo Medenvision FD3000 | Adaptador maior: 680 x 196 x 33 mm
Adaptador menor: 180 x 55 x 39 mm
ME-FD4000 Dispositivo de fixagdo Medenvision FD4000 | Postes maiores: 88,8 x 71x 210mm

d. Acessorios

Os acessorios sao:

ME-FD1000 - Dispositivo de fixacao Medenvision FD1000
ME-FD3000 - Dispositivo de fixacao Medenvision FD3000
ME-FD4000 - Dispositivo de fixacdo Medenvision FD4000

Estes possuem funcdo de fixacdo na mesa cirlrgica, possibilitando a
regulagem de altura e posicionamento para proporcionar estabilidade na retracao
de tecidos moles durante a cirurgia com o dispositivo Gripper.

Utilizar os acessorios Dispositivo de fixacdo Medenvision FD1000 (ME-
FD1000), Dispositivo de fixacdo Medenvision FD3000 (ME-FD3000) e Dispositivo de
fixacdo Medenvision FD4000 (ME-FD4000) apenas em combinagdao com o Gripper
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(ME-GR1000). Os dispositivos de fixacao deverao estar posicionados sob campos
cirirgicos estéreis.

O dispositivo de fixagdo € compativel com a faixa de tamanho padrdo de
mesas cirdrgicas atualmente em uso em hospitais. A espessura do trilho lateral
deve ficar entre 5 e 10 mm. A altura do trilho lateral deve situar-se entre 2,5 e 3
mm.

Os acessorios devem ser adquiridos separadamente, sendo fornecidos nao
estéreis.
O ME-FD1000, ME-FD3000 e ME-FD4000 sdao embalados em uma caixa de papeldo
com um revestimento de espuma personalizado.
Limpar antes e apds cada uso, utilizando um pano ndo abrasivo e limpo, com
auxilio de agente anti-bacteriano suave e ndo-toxico.

A vida util depende da intensidade com que serdo utilizados, sendo
determinada pelo desgasate e danos causados durante uso planejado. Inspecione
visualmente os desgastes e danos regularmente.

O descarte deve ser realizado através da contratacdo de empresas autorizadas e
credenciadas sanitariamente e ambientalmente para este tipo de residuo. O
descarte deve obedecer as legislagdes ambientais estabelecidas e pela RDC 222/18
ANVISA, classificando o residuo adequadamente.

e. Indicacdes/ Finalidade

O Retrator de acesso cirtrgico - GRIPPER é utilizado durante cirurgias em
que a retragdo de tecidos moles é necessaria.

O dispositivo mantém afastadores/retratores no posicionamento selecionado
pelo cirurgido, de forma estavel e segura, garantindo a abertura e visualizagdo do
local cirdrgico.

Este permite que afastadores/retratores permanegam no local posicionado,

sem manipulacdo de um assistente ou instrumentador cirlirgico.

f. Mecanismo de Agao

O Retrator de acesso cirurgico - GRIPPER é um dispositivo auto-retratil,
sendo compativel com diversos tipos de afastadores/retratores cirlrgicos.

Mantém a abertura cirGrgica sem a necessidade de assitente ou
instrumentador cirlrgico.

Com auxilio dos acessorios Dispositivo de fixagdo Medenvision FD1000 (ME-
FD1000), Dispositivo de fixacdo Medenvision FD3000 (ME-FD3000) e Dispositivo de
fixagdo Medenvision FD4000 (ME-FD4000) é possivel ter estabilidade no
posicionamento dos afastadores/retratores e melhor visibilidade superior no campo

de operacdo, facilitando a detecgao das estruturas anatémicas.
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O Retrator de acesso cirurgico - GRIPPER deve ser manipulado pelo
cirurgido. Isso garante que a forca exercida sobre os afastadores/retratores seja
dosada pelo proprio cirurgido, contribuindo para adequado posicionamento e

retracdo dos tecidos moles durante as cirurgias.

g. Contraindicagoes

Nao se aplica.

h. Efeitos Adversos

Nao se aplica.

i. Adverténcias e Precaucoes
Adverténcia:

Nao puxe o dispositivo de fixacdo antes de desenrosquear a manivela.

Precaucdo:
Antes do uso, verificar se o Retrator de acesso cirurgico - GRIPPER esta

dentro do prazo de validade. Caso produto esteja vencido ou com embalagem

danificada ou violada, nao utilizar.
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2. INSTRUGAO DE USO

Retrator de acesso cirtirgico - GRIPPER

1) Retirar o Retrator de acesso cirdrgico - GRIPPER da sua embalagem. Este é
um produto fornecido estéril. Ndo utilizar caso produto esteja vencido ou com a
embalagem violada/danificada.

2) Os afastadores/retratores cirlrgicos (devera ser adquirido separadamente)
devem ser encaixados no Retrator de acesso cirdrgico - GRIPPER, sendo fixados
girando o botdo deste.

3) Fixe os ganchos nos pontos do dispositivo de fixagao.

4) O Retrator de acesso cirurgico - GRIPPER permite manter o orificio cirtrgio
aberto, sem auxilio de assistentes ou instrumentador cirdrgico.

5) O afastador é ajustavel em qualquer direcdo pelo cirurgido, para reposicionar
os afastadores durante a cirurgia.

6) O fabricante recomenda uso Unico. Produto deve ser descartado apds o uso.
Dentro do centro cirlrgico existem locais adequados para descarte de produtos
contaminados ou imprdprios para uso, que serdao descartados adequadamente
como lixo hospitalar, conforme as normas sanitdrias e ambientais vigentes pelo
hospital onde esta sendo realizado o procedimento.

Em caso de produtos com embalagens violadas ou vencidas, realizar o descarte
através da contratacdo de empresa autorizadas e credenciadas sanitariamente e
ambientalmente para este tipo de residuo.

O descarte deve obedecer as legislagdes ambientais estabelecidas e pela RDC

222/18 ANVISA, classificando o residuo adequadamente.

ACESSORIOS (produtos devem ser adquiridos separadamente, ndo estéreis):

A) DISPOSITIVO DE FIXACAO MEDENVISION FD1000 (ME-FD1000) e
DISPOSITIVO DE FIXACAO MEDENVISION FD4000 (ME-FD4000)

Instalacdo do Fixador:

1) Desenrosque a manivela

2) Deslize o grampo sobre a barra da mesa de operacdes
3) Posicione o grampo no local correto

4) Aperte a manivela
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Desmontagem do Fixador:
1) N3o puxe o dispositivo de fixacdo antes de a manivela estar desenrosqueada
2) Desenrosqueie a manivela

3) Deslize o grampo da barra

Use o Dispositivo de fixacdo escolhido apenas em combinacao com o Retrator de
acesso cirargico - GRIPPER (ME-GR1000). O dispositivo de fixagdo devera estar
posicionado sob campos cirdrgicos estéreis.

Nao puxe o dispositivo de fixacdo antes de desrosquear a manivela.

Armazenar em local protegido do pd, insetos, temperaturas extremas e
umidade. Limpar antes e apds cada utilizagao, utilizando um pano nao abrasivo e
limpo, com auxilio de agente anti-bacteriano suave e nao-toéxico.

A vida util depende da intensidade com que serdo utilizados, sendo determinada
pelo desgasate e danos causados durante uso planejado. Inspecione visualmente os
desgastes e danos regularmente. Fabricante indica que durara pelo menos 500
usos.

O descarte deve ser realizado através da contratacdo de empresas autorizadas
e credenciadas sanitariamente e ambientalmente para este tipo de residuo. O
descarte deve obedecer as legislacdes ambientais estabelecidas e pela RDC 222/18

ANVISA, classificando o residuo adequadamente.

B) DISPOSITIVO DE FIXACAO MEDENVISION FD-3000 (ME-FD3000)

Instalagdo do Dispositivo de Fixagao Medenvision FD-3000:

1) Desaparafusar o botao

2) Deslize o adaptador sobre a barra

3) Aperte o botao

4) Conecte um gancho do Retrator de acesso cirurgico - GRIPPER ao adaptador
pequeno

5) Conecte o outro gancho do Retrator de acesso cirlrgico - GRIPPER ao

adaptador grande

Desmontagem do Dispositivo de fixagdo Medenvision FD-3000:
1) Desaparafuse o botao

2) Retire o adaptador da barra
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Use o Dispositivo de Fixacdo Medenvision FD-3000 apenas em combinagdao com
o Retrator de acesso cirurgico - GRIPPER (ME-GR1000). O dispositivo de fixacdo
devera estar posicionado sob campos cirurgicos estéreis.

Nao puxe o dispositivo de fixacdo - adaptador para mesa de tracdo antes de
desparafusar.

Armazenar em local protegido do pd, insetos, temperaturas extremas e
umidade. Limpar antes e apds cada utilizagdo, utilizando um pano ndo abrasivo e
limpo, com auxilio de agente anti-bacteriano suave e nao-tdxico.

A vida util depende da intensidade com que serdo utilizados, sendo determinada
pelo desgasate e danos causados durante uso planejado. Inspecione visualmente os
desgastes e danos regularmente. Fabricante indica que durarad pelo menos 500
usos.

O descarte deve ser realizado através da contratacdo de empresas autorizadas
e credenciadas sanitariamente e ambientalmente para este tipo de residuo. O
descarte deve obedecer as legislacdes ambientais estabelecidas e pela RDC 222/18

ANVISA, classificando o residuo adequadamente.

3. LIMPEZA E ESTERILIZA(}AO

O Retrator de acesso cirlrgico - GRIPPER é fornecido estéril (6xido de etileno) e
o fabricante recomenda uso Unico do Gripper. Produto deve ser descartado apds o
uso. Dentro do centro cirdrgico existem locais adequados para descarte de produtos
contaminados ou impréprios para uso, que serao descartados adequadamente
como lixo hospitalar, conforme as normas sanitarias e ambientais vigentes pelo
hospital onde esta sendo realizado o procedimento.

Em caso de produtos com embalagens violadas ou vencidas, realizar o descarte
através da contratacdo de empresa autorizadas e credenciadas sanitariamente e
ambientalmente para este tipo de residuo.

O descarte deve obedecer as legislagdbes ambientais estabelecidas e pela RDC

222/18 ANVISA, classificando o residuo adequadamente.

4. MANIPULACAO

O Retrator de acesso cirurgico - GRIPPER é fornecido estéril e o fabricante
recomenda uso Unico do Gripper. Produto deve ser descartado apds o uso. Dentro
do centro cirdrgico existem locais adequados para descarte de produtos
contaminados ou improprios para uso, que serao descartados adequadamente
como lixo hospitalar, conforme as normas sanitarias e ambientais vigentes pelo

hospital onde esta sendo realizado o procedimento.
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Em caso de produtos com embalagens violadas ou vencidas, realizar o descarte
através da contratacdo de empresa autorizadas e credenciadas sanitariamente e
ambientalmente para este tipo de residuo.

O descarte deve obedecer as legislagdes ambientais estabelecidas e pela RDC

222/18 ANVISA, classificando o residuo adequadamente.

5. RISCO DE CONTAMINAGCAO

O fabricante recomenda uso Unico. Produto deve ser descartado apds o uso.
Dentro do centro cirlrgico existem locais adequados para descarte de produtos
contaminados ou improprios para uso, que serdao descartados adequadamente
como lixo hospitalar, conforme as normas sanitdrias e ambientais vigentes pelo

hospital onde esta sendo realizado o procedimento.

6. DESCARTE DO PRODUTO
O descarte deve obedecer as legislagdbes ambientais estabelecidas e pela RDC

222/18 ANVISA, classificando o residuo adequadamente.

7. ARMAZENAMENTO
Armazenar protegido de poeira, insetos e umidade.
Evitar empilhamento excessivo.

Produto deve ser armazenado em condigdes de temperatura entre 5 - 25 °C.

8. TRANSPORTE
Transportar protegido de poeira, insetos e umidade.
Evitar empilhamento excessivo.

Produto deve ser transportado em condicbes de temperatura entre 5 - 25 °C.

9. NORMAS TECNICAS
Normas técnicas e Regulamentacdes especificas utilizadas no desenvolvimento e
fabricacao do produto.
EN ISO 13485: 2016 (as last ammended)
ISO 13485:2016 - Medical devices - A practical guide
MDD 93/42/EEC (as ammended last in 2007)
MDR Regulation (EU) 2017/745
EN ISO 14971: 2012: risk management
EN ISO 11135: 2014: Sterilization EtO: requirements
EN ISO 11737-1:2018: sterilization - Microb methods: Bioburden
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EN ISO 11737-2:2010: sterilization - Microb methods: tests of sterility

NB MED -2.5.1-REC5-technical documentation

NB MED -2.12.1-REC1-Post Marketing Surveillance

Post-Marketing Surveillance (PMS)

Meddev 2.7.1 Rev 3 Clinical evaluation guidelines

Meddev 2.7.1 rev4 Guidelines on clinical evaluation

Meddev 2.12-1 Rev. 8 Guidelines on medcial devices vigilance system

EN ISO 10993-1: 2009 (+AC:2010): biological evaluation of medical devices part 1:
evaluation and testing within a risk management process

EN ISO 10993-7: 2008 (+AC:2009): biological evaluation of medical devices part 7:
ETO residuals

EN ISO 15223-1: 2016 as corrected: Symbols to be used Part 1: general
requirements

Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings: Validation Methods and
Labeling

Meddev 2.4 rev 9 Classification of medical devices

Meddev 2.1.1 Guideline definitions

EN ISO 11607-1:2017 Packaging requirements

EN ISO 11607-2:2017 Packaging Validation

EN ISO 14155/12: 2011 Good clinical practice

NB-MED/2.5.2/Rec2

EN ISO 11138-1:2017: Bis Part 1: General requirements

EN ISO 11138-2:2017: Bis Part 2: Bis for EO sterilization

EN ISO 14644-1/2:2016: cleanroom requirements/monitoring

EN ISO 14698-1:2004: cleanrooms and associated controlled environments-
biocontamination control

EN 868-5:2009: packaging for terminally sterilized medical devices Part 5: sealable
pouches and reels of porous materials and plastic film contstruction - requirements
and test methods

EN ISO/IEC 17025: 2017: General requirements for the competence of testing and
callibration laboratories

MDEG_-_2008-12_-_II-
6.3._Mandatory_Languages_Requirements_for_Medical_Devices_update_Sept.08
Federal Food, Drug and Cosmetic Act, Chapter V, Drugs and Devices, Federal Food
and Drug Regulations 21 CFR - applicable parts

MHLW Ministerial Ordinance No.169 (Japan)
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11.0RIGEM DO PRODUTO

a. Nome do fabricante:
MedEnvision BVBA
Nieuwlandlaan 101
3200 Aarschot
Bélgica

Site: www.medenvision.com

b. Nome do detentor da notificacao:

LAS - Latim American Solutions Importacdo e Exportagao LTDA.
CNPJ 09.183.319/0001-74

Rua Caramuru, 346- Pracga da Arvore

CEP 04138-001 - Sao Paulo / SP - BRASIL

Fone/Fax: +55 11 3569-4106

e-mail: qualidade@Ilasbrasil.com

Nome do Responsavel Legal: Rafael Augusto do Amaral
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