INSTRUCOES DE USO PARA O ENDOLOOP MEDIKA

Laco para Polipectomia
Introdugéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo ndo
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengéo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos séo 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 do Endoloop.

Indicagdes:

O endoloop esta indicado para inser¢édo de um anel de ligadura em poliamida
com o objetivo de prevenir ou controlar o sangramento apdés a remogao de um
pélipo pediculado do trato digestivo, sob endoscopia.

Descrigao do produto:

O Endoloop esta indicado para insercdo de um anel de ligadura em poliamida
com o objetivo de prevenir ou controlar o sangramento apés a remogdo de um
pélipo pediculado do trato digestivo, sob endoscopia. Trata-se de um cateter de
estrutura helicoidal continua em aco inoxidavel envolvida por uma bainha de
revestimento em PTFE, 2.5 mm de diametro externo por 165; 195 e 230 cm de
comprimento, com extremidade distal com um gancho de trag&o, que transporta
o anel de ligadura. O Endoloop vem acompanhado de 03 anéis de ligadura,
fabricados em poliamida, com abertura de YY mm de didametro externo.

Informagéao, precaucdes e restricées do produto:

-Validade do produto: 03 anos.

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem n&o estiver aberta ou
danificada.

-Confira a integridade e o correto funcionamento do produto antes de utiliza-lo.
-Esterilizado por 6xido de etileno.

-O fabricante recomenda uso Unico. A reutilizacdo deste produto pode
representar um risco para o usuario devido a possivel contaminag&o ou ao mal
desempenho do produto, uma vez que os anéis sdo descartados.

-A lei restringe o uso deste material por um médico, que ndo tenha amplo
conhecimento no principio de ligadura por anel.

-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante os
procedimentos de insercéo, manutengéo e remogé&o do cateter.

-Garanta uma visualizagdo nitida do endoscépio. Nao utilize o endoscépio se
ndo apresentar um bom campo de viséo.

-O diametro do canal de trabalho recomendado é de 2.8 mm.

-A utilizacdo do cateter é de curto prazo.

-Os polipos ligados pelos anéis sairdo naturalmente pelo trato gastrointestinal,
juntamente com os anéis, em, no maximo, 15 dias.

-Leia todas as informag6es antes de utilizar o Endoloop.

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas entre 05 e 40°C.

-Descarte o produto conforme RDC 222 de 28 de margo de 2018, da ANVISA.

Adverténcias e precaugdes:

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem n&do estiver aberta ou
danificada.

-Monitore o paciente adequadamente.

-Selecione o cateter no comprimento e didmetro adequado do anel de ligadura
para o procedimento desejado.

Contraindicagdes:

-Disturbios da coagulacéo.

-Pacientes em uso de anticoagulantes.
-Pélipos com malignidade confirmados.
-Insuficiéncia cardio pulmonar severa.
-Cirrose hepatica.

-Mulheres em fase menstrual.

Efeitos adversos:

-As complicagdes incluem os riscos associados ao grau de intolerancia ao
procedimento ou a medicacédo usada durante o procedimento.
-Infecgédo e sepse.

-Perfuragdes.

-Hemorragia.

-Hematoma.

-Pancreatite.

-Colangite.

-Hipotenséo.

-Insuficiéncia respiratéria e/ou cardiaca.

-Arritmias.

Instrucdes de uso:

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

-Confira cuidadosamente se o endoscépio esta em boas condi¢des.

-Abra a embalagem do Endoloop e confira a integridade do produto, sua
embalagem e o correto funcionamento.

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

-Empurre o anel da empunhadura para frente de maneira a exteriorizar o
gancho na extremidade distal.

-Pendure o anel de ligadura no gancho distal e empurre a bainha para frente
até que todo o anel de ligadura seja coberto pela bainha de revestimento, mais
préximo do final da bainha.

-Sob visualizagdo endoscopica, introduza o Endoloop devagar e
cuidadosamente pelo canal de trabalho.

-Dirija 0 Endoloop até o local desejado e retraia a bainha de revestimento para
trds de maneira a expor completamente o anel de ligadura e coloque o anel de
ligadura lagando a base do pélipo a ser removido.

-Apoés o correto posicionamento, puxe a empunhadura do cateter em direcao
ao operador com o objetivo de apertar o anel de ligadura na base do pélipo até
que ele fiqgue arroxeado e o anel de ligadura tenha lagado firmemente na base
do polipo.

- Empurre a empunhadura do cateter para frente, de modo a expor o gancho
de tracéo e o anel de ligadura da bainha de revestimento.

-Gire a empunhadura para que o anel de ligadura se solte do gancho de tragéo.
-Ap6s a soltura do anel de ligadura, empurre a bainha de revestimento para que
ela cubra o gancho de tracéo e o cateter possa ser retirado.

-Descarte o produto conforme RDC 222 de 28 de marco de 2018, da ANVISA.

Informagdes técnicas:

Embalagem secundéaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de célcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 10 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta
100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado PEAD (polietileno de alta
densidade.

Cada embalagem primaria contém:

01 cateter de estrutura helicoidal continua em acgo inoxidavel envolvida por uma
bainha de revestimento em PTFE, 2.5 mm de didmetro externo x XX cm de
comprimento, com extremidade distal com um gancho de tracéo, que transporta
um anel de ligadura. 03 anéis de ligadura, fabricados em poliamida. com
abertura de YY mm de didmetro externo.

HE15-165-3 01 cateter de estrutura helicoidal continua em aco inoxidavel
envolvida por uma bainha de revestimento em PTFE, 2.5 mm de diametro
externo x 165 cm de comprimento, com extremidade distal com um gancho de
tracdo, que transporta um anel de ligadura.

03 anéis de ligadura, fabricados em poliamida. com abertura de 15 mm de
diametro externo.

HE15-195-3 01 cateter de estrutura helicoidal continua em aco inoxidavel
envolvida por uma bainha de revestimento em PTFE, 2.5 mm de diametro
externo x 195 cm de comprimento, com extremidade distal com um gancho de
tragdo, que transporta um anel de ligadura.

03 anéis de ligadura, fabricados em poliamida. com abertura de 15 mm de
diametro externo.

HE15-230-3 01 cateter de estrutura helicoidal continua em ago inoxidavel
envolvida por uma bainha de revestimento em PTFE, 2.5 mm de diametro
externo x 230 cm de comprimento, com extremidade distal com um gancho de
tragdo, que transporta um anel de ligadura.

03 anéis de ligadura, fabricados em poliamida. com abertura de 15 mm de
didmetro externo.

HE20-165-3 01 cateter de estrutura helicoidal continua em aco inoxidavel
envolvida por uma bainha de revestimento em PTFE, 2.5 mm de diametro
externo x 165 cm de comprimento, com extremidade distal com um gancho de
tragdo, que transporta um anel de ligadura.

03 anéis de ligadura, fabricados em poliamida. com abertura de 20 mm de
didmetro externo.

HE20-195-3 01 cateter de estrutura helicoidal continua em aco inoxidavel
envolvida por uma bainha de revestimento em PTFE, 2.5 mm de didmetro
externo x 195 cm de comprimento, com extremidade distal com um gancho de
tragdo, que transporta um anel de ligadura.

03 anéis de ligadura, fabricados em poliamida. com abertura de 20 mm de
diametro externo.

HE20-230-3 01 cateter de estrutura helicoidal continua em aco inoxidavel
envolvida por uma bainha de revestimento em PTFE, 2.5 mm de didmetro
externo x 230 cm de comprimento, com extremidade distal com um gancho de
tragdo, que transporta um anel de ligadura.

03 anéis de ligadura, fabricados em poliamida. com abertura de 20 mm de
diametro externo.

HE30-165-3 01 cateter de estrutura helicoidal continua em aco inoxidavel
envolvida por uma bainha de revestimento em PTFE, 2.5 mm de diametro
externo x 165 cm de comprimento, com extremidade distal com um gancho de
tragdo, que transporta um anel de ligadura.

03 anéis de ligadura, fabricados em poliamida. com abertura de 30 mm de
didmetro externo.

HE30-195-3 01 cateter de estrutura helicoidal continua em aco inoxidavel
envolvida por uma bainha de revestimento em PTFE, 2.5 mm de diametro
externo x 195 cm de comprimento, com extremidade distal com um gancho de
tragdo, que transporta um anel de ligadura.



03 anéis de ligadura, fabricados em poliamida. com abertura de 30 mm de
diametro externo.

HE30-230-3 01 cateter de estrutura helicoidal continua em aco inoxidavel
envolvida por uma bainha de revestimento em PTFE, 2.5 mm de diametro
externo x 230 cm de comprimento, com extremidade distal com um gancho de
tragdo, que transporta um anel de ligadura.

03 anéis de ligadura, fabricados em poliamida. com abertura de 30 mm de
diametro externo.

HE40-165-3 01 cateter de estrutura helicoidal continua em aco inoxidavel
envolvida por uma bainha de revestimento em PTFE, 2.5 mm de diametro
externo x 165 cm de comprimento, com extremidade distal com um gancho de
tragdo, que transporta um anel de ligadura.

03 anéis de ligadura, fabricados em poliamida. com abertura de 40 mm de
diametro externo.

HE40-195-3 01 cateter de estrutura helicoidal continua em aco inoxidavel
envolvida por uma bainha de revestimento em PTFE, 2.5 mm de diametro
externo x 195 cm de comprimento, com extremidade distal com um gancho de
tragdo, que transporta um anel de ligadura.

03 anéis de ligadura, fabricados em poliamida. com abertura de 40 mm de
diametro externo.

HE40-230-3 01 cateter de estrutura helicoidal continua em aco inoxidavel
envolvida por uma bainha de revestimento em PTFE, 2.5 mm de diametro
externo x 230 cm de comprimento, com extremidade distal com um gancho de
trac&o, que transporta um anel de ligadura.

03 anéis de ligadura, fabricados em poliamida. com abertura de 40 mm de
diametro externo.

Fabricante:

Beijing ZKSK Technology Co., Ltd.,

9, 6 & No.6 Yuan Hengye North 7th street, Yongle Economic Development
Zone, 101105325025 - Tongzhou, Beijing — China

Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Satde, Comércio, Importacéo e Exportacéo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

SAC:(31) 36881901 www.medika.com.br

Responsavel técnico:

Enfa. Ingrid Neves Pereira Gléria
COREN: 764.669/MG

Registro ANVISA n°: 10289689044
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Versdo da instrugdo de uso — Vr.01

Alerta! Observe a correlacdo da versdo da instru¢éo de uso com a versdo.0l
que consta no rétulo do produto adquirido. Para obter o formato impresso da
instrucdo de uso, sem custo adicional, solicite através do e-mail:

qualidade@medika.com.br
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