INSTRUGCOES DE USO DA PINGCA ENDOSCOPICA DESCARTAVEL SAFEGRAB LAGIS

Introdugéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo néo
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intencdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sdo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para o uso da pinga endoscopica SafeGrab®.

IndicagGes:

A pinga SafeGrab esté indicada para preensédo ou dissec¢éo em procedimentos
endoscapicos.

Descrig¢ao do produto:

Pinga descartavel para procedimentos endoscépicos, revestida em sulfato de
polifenileno, que garante isolamento elétrico, com 5 mm de diametro externo,
com 330 e 450 mm de comprimento, pontas fenestrada, atraumatica, Endo-
Clinch, "Croce-Olmi" e Babcock, com 17 mm de comprimento. Possui trava de
preenséo e posicionador da ponta, que permite sua rotagdo em 360°.

Informac&o e condi¢des de manipulagéo:

-estéril e apirogénico somente se a embalagem nao estiver aberta ou
danificada.

-esterilizado a 6xido de etileno.

-Validade da esterilizag&o: 03 anos.

-Produto de reprocessamento proibido conforme item 51 da RE2605 de 2006.
-A lei restringe o uso deste material por um médico.

-Para uso somente por médico e familiarizado com os procedimentos.
-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante o0s
procedimentos de inser¢do, manipulagéo e remogéo da pinga.

-A utilizacdo da pinca é transitéria (<60 min).

-Leia todas as informagdes antes de utilizar a pinga endoscépica.

-A pinga endoscopica deve ser descartada conforme item 14 da RDC 306, de
07 de Dezembro de 2004, da ANVISA.

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas menores de 32°C e umidade abaixo de 75%.

Contra indicagdes:

-Insuficiéncia cardiaca grave.

-Instabilidade hemodinamica.

-Distarbios da coagulacéo.

-Afecgdo cardio-pulmonar grave.

- Mecanismo de trauma sugestivo de leséo retro-peritoneal.

Efeitos adversos:

-As complicacdes incluem os riscos associados ao grau de intolerancia ao
procedimento cirdrgico ou a medicagdo usada durante o procedimento.
-Infecgéo.

-Lesdo visceral e vascular.

-Trombose venosa profunda.

-Hemorragia.

Adverténcias e precaugdes:

-Monitore o paciente adequadamente.

-Selecione a ponta da pinga adequada ao o procedimento desejado.

-Evite excesso de manipulagdo das pingas.

-Manipule cuidadosamente as abas da ponta, para evitar acidentes.

-Confira se o diametro da canula endoscopica do trocarte é compativel com o
didmetro da pinca.

Instrucdes de uso:

-Utilize técnicas assépticas durante os procedimentos descritos abaixo: isto
inclui o uso de luvas, mascara, campos e instrumentos estéreis.

-Remova a pinga de sua embalagem e verifique a integridade da mesma e
confira o seu correto funcionamento.

-Retire a tampa protetora da ponta.

-Posicione o paciente de maneira a facilitar o acesso do endoscépio.

-Ap6s a introdugdo da canula com trocarte para procedimentos endoscépicos,
verifique se a pinga possui didametro compativel com a canula onde sera
introduzida.

-Introduza a pinca pela canula do trocarte.

-Siga as técnicas habituais para disseccéo e preenséo.

-Para posicionar a ponta, gire o posicionador da ponta no sentido horéario e a
ponta gira para a direita, no sentido anti-horario e a ponta gira para a esquerda.
-Movimente a empunhadura mével para tras, com o dedo polegar e a abas da
ponta irdo se abrir.

-Apos o procedimento, remova cuidadosamente a pinga endoscopica.

-A pinga endoscépica deve ser descartada conforme item 14 da RDC 306, de
07 de Dezembro de 2004, da ANVISA.

Formas de apresentacgéo:

Embalagem secundaria: caixa de papel cartdo 350g/cm. Cada embalagem
secundaria contém 06 embalagens primarias.

Embalagem priméaria: um lado papel Tyvek e o outro lado blister.
Cada embalagem primaria contém:

01 Pinca endoscdpica descartavel, 5 mm de didametro externo x 330 ou 450 mm
de comprimento, ponta XX, em aco inoxidavel 316L,revestida em sulfato de
polifenileno, anel de rotagdo 360°.

Tamanhos:

Cadigo Descrigdo

DI-5716-33D - Pinga endoscépica descartavel, 5 mm de diametro externo x 330
mm de comprimento, ponta fenestrada, em ago inoxidavel 316L,revestida em
sulfato de polifenileno, anel de rota¢@o 360°.

DI-5716-45D - Pinga endoscépica descartavel, 5 mm de didmetro externo x 450
mm de comprimento, ponta fenestrada, em ago inoxidavel 316L,revestida em
sulfato de polifenileno, anel de rota¢@o 360°.

DI-5731-33D - Pinga endoscépica descartavel, 5 mm de diametro externo x 330
mm de comprimento, ponta atraumatica, em ago inoxidavel 316L,revestida em
sulfato de polifenileno, anel de rota¢éo 360°.

DI-5731-45D - Pinga endoscépica descartavel, 5 mm de didametro externo x 450
mm de comprimento, ponta atraumatica, em acgo inoxidavel 316L,revestida em
sulfato de polifenileno, anel de rotagéo 360°.

DI-5670-33D - Pinga endoscépica descartavel, 5 mm de didametro externo x 330
mm de comprimento, ponta de apreensdo "Endo- Clinch", em aco inoxidavel
316L,revestida em sulfato de polifenileno, anel de rotacéo 360°.

DI-5670-45D - Pinga endoscépica descartavel, 5 mm de didametro externo x 450
mm de comprimento, ponta de apreensdo "Endo- Clinch", em aco inoxidavel
316L,revestida em sulfato de polifenileno, anel de rotagéo 360°.

DI-5719-33D - Pinga endoscépica descartavel, 5 mm de didametro externo x 330
mm de comprimento, ponta atraumatica, fenestrada, curva "Croce OImi", em
aco inoxidavel 316L, revestida em sulfato de polifenileno, anel de rotacéo 360°.

DI-5901-33D - Pinga endoscépica descartavel, 5 mm de diametro externo x 330
mm de comprimento, ponta "Babcock”, em aco inoxidavel 316L,revestida em
sulfato de polifenileno, anel de rota¢éo 360°.

DI-5901-45D - Pinga endoscépica descartavel, 5 mm de diametro externo x 450
mm de comprimento, ponta "Babcock”, em aco inoxidavel 316L,revestida em
sulfato de polifenileno, anel de rota¢éo 360°.

Fabricado por:

Lagis Enterprise Co. Ltd.

Numero 29, Gong 1 St. Rd; Dajia, Taichung 437,
Taiwan — Tel: +886426820767

Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagdo e Exportacdo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

SAC:(31) 36881901 Fax: (31) 36881910

qualidade@medika.com.br

www.medika.com.br

Responsavel técnico:
Enf2. Vanessa Alves dos Santos
COREN MG: 644.853-ENF

ANVISA n°: 10289680151

Legenda da simbologia da rotulagem:
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