INSTRUGOES DE USO PARA A CANULA COM ALGA PARA POLIPECTOMIA MEDIKA

Laco para polipectomia

Introducgao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instru¢do nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengao de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sao oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faga referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados do cuidado com a alga para polipectomia.

Indicagdes de uso:
As algas para polipectomia sdo indicadas para retirar pélipos ou tecido no trato
gastrointestinal mediante corrente elétrica de alta frequéncia.

Descrigao do produto:

Alga para polipectomia, com didametro externo de 2.3 mm, para canal de
trabalho do endoscoépio com 2.8 mm, por 1600,1800 e 2300 mm de
comprimento. A alga é em ago inoxidavel, nos formatos crescente, hexagonal
e oval, com largura de 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45 e 50 mm. O corpo da alga
€ um tubo fabricado em ago inoxidavel trangado, muito flexivel e revestido em
PTFE, que reduz a friccdo do aco inoxidavel no canal de trabalho do
endoscépio. Empunhadura de facil manipulacéo, em ABS Lustran e conector
eletrodo monopolar para gerador de alta frequéncia.

Condigoes de manipulagao:

-Leia cuidadosamente todas as instrugdes sobre a alga de polipectomia
antes de utiliza-la.

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem nédo estiver aberta ou
danificada.

-Esterilizado a 6xido de etileno.

-Recomenda-se que o produto seja de um so6 uso.

-A lei restringe o uso deste material por um médico, com amplo conhecimento
no principio de polipectomia do trato digestivo e com conhecimento seguro da
operacao do gerador de alta frequéncia (vendido separadamente).

-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante os
procedimentos de inser¢cdo, manutengéo e remogéao da alca.

-A utilizagéo da alga de polipectomia é transitoria. (< 60 minutos).

- Uso unico, proibido reprocessar.

- Produto utilizado com geradores com faixas de operagdo de 100V a 1400V
conforme teste realizado SET MAX VOLTAGE.

- A alga para polipectomia é considerada um tipo de dispositivo: acessorio,
classificagdo de instalagédo de uso: portatil,

- Tens&o nominal de acessoério 800V,

- Dispositivo de uso Unico, tipo BF.

Se o ajuste correto do gerador néo for conhecido, € muito importante que a
unidade seja ajustada para um nivel de poténcia mais baixo que o nivel
recomendado e cuidadosamente aumentado até obter o efeito desejado. Com
base na bibliografia médica, um ajuste de poténcia de 30 a 50 watts é o
tipicamente desejado.

Embalagem, armazenamento e transporte:
-O produto é fornecido esterilizado e apirogénico. Vem embalado
individualmente. A esterilizagdo permanece garantida, enquanto a
embalagem néo for aberta, nem danificada. A validade do produto é de 03
anos.

-Até ser utilizado, o produto deve ser conservado e transportado em local
fresco, escuro, seco e em temperaturas entre 20 e 30°.

Contraindicagoes:

-Pacientes com contraindicagdo de exames endoscdpicos digestivos.
-Pacientes com distarbios da coagulagéo, hemorragia.

-Pacientes com pdlipos cancerigenos.

-Pélipos com didmetro > 2 cm.

-Polipos localizados onde ha facilidade de perfuragao.

Possiveis Complicacoes:

-As complicagdes incluem os riscos associados ao grau de intolerancia ao
procedimento ou a medicacdo usada durante o procedimento.

-Infecgédo e sepsis.

-Perfuragbes.

-Hemorragia.

Adverténcias e precaugoes:

-ATENCAO: Selecione o cabo apropriado para a conex&o entre o conector
eletrodo e o gerador de alta frequéncia (vendido separadamente). Faca
referéncia ao manual de instru¢cdes do gerador de alta frequéncia (vendido
separadamente). Confira se a conexao esta adequada.

-Realize a polipectomia somente sob uma 6tima visualizagao do procedimento.
-Quando a alga entra em contato com a ponta do endoscépio, ndo permita que
ela enlace a ponta do endoscopio, para ndo o danificar.

-Nao utilize forga excessiva para envolver o pélipo com a alga.

-Aspire liquidos aderidos a alga antes de cortar eletricamente o pdlipo.

-Nao realize a polipectomia se a parte metalica da ponta do endoscépio estiver
em contato com a alga.

-Monitore o paciente adequadamente durante o procedimento.

-Selecione a alga na largura e comprimento adequados para o procedimento
desejado.

Instrugoes para implantagao:
-Utilize técnicas assépticas durante os procedimentos descritos abaixo:
Isto inclui o uso de luvas, gorro, mascara, campos e instrumentos estéreis.

-Confira cuidadosamente se o endoscopio (vendido separadamente) esta em
boas condigdes.

-Confira cuidadosamente o correto funcionamento da alga: movimente a
empunhadura para frente e para tras e verifique a abertura e o fechamento da
alca.

-Selecione o cabo (vendido separadamente) apropriado para a conexdo entre
o conector eletrodo da alga, universal e o gerador de alta frequéncia (vendido
separadamente).

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

-Retraia a alga para dentro do tubo do corpo da alga antes de posiciona-la no
canal de trabalho do endoscépio.

ATENCAO: Verifique se o gerador de alta frequéncia esta desligado (OFF)
antes de posiciona-la no endoscopio, de maneira a evitar lesdes causadas por
aterramento inadequado.

-Verifique se o paciente se encontra com a placa de aterramento (vendido
separadamente) antes de utilizar o gerador de alta frequéncia.

-Localize o pdlipo e posicione o endoscépio proximo e anterior ao pdlipo. Lave
adequadamente o local com o objetivo de ter uma 6tima visualizagéo da area
para a polipectomia.

-Empurre a alga cuidadosamente através do canal de trabalho do endoscopio
de maneira a ter uma 6tima visualizacdo da algca e ndo causar lesdes da
mucosa. Apds, realize a polipectomia.

-Retraia a alga para dentro do tubo do corpo da alga antes de retira-la do canal
de trabalho do endoscopio. Verifique se a alga esta completamente retraida.
-Verifique se o gerador de alta frequéncia esta desligado (OFF) antes de retirar
a alga do endoscopio, de maneira a evitar lesdes causadas por aterramento
inadequado do circuito.

-Retire a alga cuidadosamente.

-Descarte a alga conforme RDC 222 de 28 de margo de 2018, da ANVISA.

Caracteristicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de calcio e latex) 50 mm. Cada embalagem secundaria
contém 10 embalagens primarias.

Embalagem primaria: envelope de Tyvek® (membrana composta 100% de
polietileno), a outra face é filme bilaminar incolor PET-PE (poliéster +
polietileno).

Cada embalagem primaria contém:

01 alga para polipectomia com tubo com extensdo de 2.3 mm de diametro
externo por YY mm de comprimento, com guia interno em ago inoxidavel,
revestido em PTFE, com alga em formato crescente, hexagonal ou oval, com
XX mm de largura, empunhadura ergondmica, rotagéo multipla.

Modelos:
Modelo: alga oval

Largura
Codigo Diametro(mm)  Comprimento(mm) da
do tubo do tubo alga(mm)
MAP2316010A 23 1600 10
MAP2318010A 23 1800 10
MAP2323010A 23 2300 10
MAP2316015A 23 1600 15
MAP2318015A 23 1800 15
MAP2323015A 23 2300 15
MAP2316020A 23 1600 20
MAP2318020A 23 1800 20
MAP2323020A 23 2300 20
MAP2316025A 23 1600 25
MAP2318025A 23 1800 25
MAP2323025A 23 2300 25
MAP2316030A 23 1600 30
MAP2318030A 23 1800 30
MAP2323030A 23 2300 30
MAP2316035A 23 1600 35
MAP2318035A 23 1800 35
MAP2323035A 23 2300 35
MAP2316040A 23 1600 40
MAP2318040A 23 1800 40
MAP2323040A 23 2300 40
MAP2316045A 23 1600 45
MAP2318045A 23 1800 45
MAP2323045A 23 2300 45
MAP2316050A 23 1600 50
MAP2318050A 23 1800 50
MAP2323050A 23 2300 50



Modelo: alga hexagonal

Largura
Cadigo Diametro(mm)  Comprimento(mm) da
do tubo do tubo alca(mm)
MAP2316010B 23 1600 10
MAP2318010B 23 1800 10
MAP2323010B 23 2300 10
MAP2316015B 23 1600 15
MAP2318015B 23 1800 15
MAP2323015B 23 2300 15
MAP2316020B 23 1600 20
MAP2318020B 23 1800 20
MAP2323020B 23 2300 20
MAP2316025B 23 1600 25
MAP2318025B 23 1800 25
MAP2323025B 23 2300 25
MAP2316030B 23 1600 30
MAP2318030B 23 1800 30
MAP2323030B 23 2300 30
MAP2316035B 23 1600 35
MAP2318035B 23 1800 35
MAP2323035B 23 2300 35
MAP2316040B 23 1600 40
MAP2318040B 23 1800 40
MAP2323040B 23 2300 40
MAP23160458 23 1600 45
MAP23180458 23 1800 45
MAP23230458 23 2300 45
MAP23160508 23 1600 50
MAP23180508 23 1800 50
MAP2323050B 23 2300 50
Modelo: alca crescente
Largura
Cédigo Didmetro(mm) Comprimento(mm) da
do tubo do tubo alga(mm)
MAP2316010C 23 1600 10
MAP2318010C 23 1800 10
MAP2323010C 23 2300 10
MAP2316015C 23 1600 15
MAP2318015C 23 1800 15
MAP2323015C 23 2300 15
MAP2316020C 23 1600 20
MAP2318020C 23 1800 20
MAP2323020C 23 2300 20
MAP2316025C 23 1600 25
MAP2318025C 23 1800 25
MAP2323025C 23 2300 25
MAP2316030C 23 1600 30
MAP2318030C 23 1800 30
MAP2323030C 23 2300 30
MAP2316035C 23 1600 35
MAP2318035C 23 1800 35
MAP2323035C 23 2300 35
MAP2316040C 23 1600 40
MAP2318040C 23 1800 40
MAP2323040C 23 2300 40
MAP2316045C 23 1600 45
MAP2318045C 23 1800 45
MAP2323045C 23 2300 45
MAP2316050C 23 1600 50
MAP2318050C 23 1800 50
MAP2323050C 23 2300 50

SIMBOLO TITULO DO SIMBOLO
HEF Numero de Catalogo
|LOT| Codigo do lote

&I Data de fabricagédo

Validade

d Fabricante

Consultar as instrugdes para
utilizagéo

T Manter seco

v},

Manter afastado de luz solar

Nao reutilizar

Esterilizado utilizando 6xido de
HEC etileno

*E ®

Limite de temperatura

u HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagéo e Exportagéo Ltda
Rua Ester Pinto de Matos, 56 —Sobradinho -Lagoa Santa- MG 33.230-220
SAC:(31)3614-6352 www.medika.com.br

Responsavel técnico Enf. Conceigdo de Aratjo Sa COREN: 12.411ENF

Registro ANVISA n°: 81580880002

Versdo da instrugdo de uso — Vr.03

ALERTA! Observe a correlagdo da versado da instrugdo de uso, com a versao (Vr)
que consta no rétulo do produto adquirido. Para obter o formato impresso de
instrugdo de uso, sem custo adicional, solicite através do e-mail
qualidade@medika.com.br
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