INSTRUGOES DE USO PARA O CLIP ENDOSCOPICO HEMOCLIP MEDIKA

Introdugao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos
nesta instrugdo nao representam todos os protocolos
aceitaveis nem tém a intengdo 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 clip endoscopico.

Indicagoes de uso:

Hemoclip esta indicado para o posicionamento de
clipe endoscopico em tecidos do trato gastrointestinal,
nos casos de:

1.marcagao endoscopica em
radiolégicos e cirurgicos;

2.na hemostasia, em sangramento de ulceras; polipos
menores que 1,5 cm de didmetro, diverticulo em
célon, artérias menores que 2 mm, deficiéncias de
mucosa e submucosa menores que 3 cm;

3.como método suplementar no fechamento de
perfuracédo do trato luminal gastrointestinal menor que
20 mm, que pode ser tratado de forma conservadora.

procedimentos

Descrigao do produto:

O procedimento consiste em introduzir pelo canal de
trabalho do endoscopio (gastroscopio, colonoscopio ou
duodenoscoépio) o aplicador de clipe que possui
acoplado ao mesmo o clipe, que sera posicionado na
lesdo a ser tratada. Hemoclip € um clipe endoscopico
metalico em ago inoxidavel (X5CrNiMo17-12)ja
montado para uso, com tubo de 2,5 mm de didmetro
x XX mm de comprimento, revestido em PE
(polietileno), com clipe em sua extremidade distal com
abertura maxima de YY mm, compativel com canal de
trabalho do endoscépio 22.8 mm. O clipe pode ser
aberto e fechado varias vezes até que se encontre na
posi¢do desejada.

Condig¢6es de manipulagao:

-Leia cuidadosamente todas as instrugdes
sobre o Hemoclip antes de utiliza-lo.

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

-Esterilizado a o6xido de etileno. Prazo de
validade do produto: 03 anos.

-Produto de reprocessamento proibido, uma vez que
o clipe sera desconectado do Hemoclip e
permanecera no paciente.

-Para esclarecimentos sobre os simbolos
utilizados na embalagem ver “simbolos”.
-Tenha por favor em atencdo que os
procedimentos técnicos médicos aqui
descritos ndo contemplam todos os processos
médicos possiveis, e acima de tudo nao
substituem a experiéncia do médico
relativamente a tratamentos especificos.

-A lei restringe o uso deste material por um médico,
com amplo conhecimento no principio de clipagem do
trato gastrointestinal.

-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser
usadas durante os procedimentos utilizacdo do
Hemoclip.

- A manipulagdo do produto Hemoclip € de curto
prazo, o clip permanecera no paciente.

Embalagem, armazenamento e transporte:

-O produto é fornecido esterilizado e apirogénico.
Vem embalado individualmente. A esterilizagéo
permanece garantida, enquanto a embalagem nao
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°.

Contraindicagodes:

-Nao realize ressonancia magnética em pacientes
com clipes em seu trato gastrointestinal.

-Nao utilize Hemoclip quando a hemostase ndo pode
ser verificada visualmente no campo de visdo do
endoscopio.

-Deficiéncias da mucosa e submucosa > 30 mm.
-Lesbes fibroticas severas.

-Pdlipos com didmetro > 15 mm.

Possiveis Complicagoes:

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

-O uso de clipe na presenga de contaminagao
microbiana pode potencializar ou prolongar a
infecgao.

-Hemorragia.

Adverténcias e precaugoes:

-O numero de clipes necessarios para uma
hemostasia varia, dependendo da localizagao
anatémica, do tipo de leséo, das condig¢des e historico
do paciente. Mantenha um numero adequado de
Hemoclips disponiveis baseado em todos esses
fatores, antes do procedimento.

-N&o force o clipe contra o tecido gastrointestinal.
-Monitore o paciente adequadamente.

-Nao avance ou estenda o Hemoclip usando forga.
Manipule cuidadosamente o Hemoclip.

-Se o0 Hemoclip encontrar resisténcia durante a
passagem pelo canal de trabalho, reduza a angulagao
do endoscopio até que o Hemoclip passe
suavemente. Forgcar a passagem do Hemoclip pode
causar desconexdo do clipe dentro do canal de
trabalho do endoscopio.

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 endoscépio (vendido
separadamente) esta em boas condigoes.

-Confira cuidadosamente o correto funcionamento do
Hemoclip: gire a empunhadura e movimente
suavemente o anel para frente e para tras e verifique
a abertura e o fechamento do clipe.

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

-Retraia gentilmente, sem exercer muita forga, o clipe
antes de posiciona-lo no canal de trabalho do
endoscopio. Introduza o Hemoclip cuidadosamente
no canal de trabalho do endoscépio, avangando 02 a
03 cm por vez.

ATENCAO: Nao force o avango do Hemoclip se
encontrar resisténcia na passagem pelo canal de
trabalho. Reduza a angulagéo do endoscépio até que
o Hemoclip passe suavemente. Apés a saida do clipe
da porgéo distal do canal de trabalho, mantenha uma
distancia de seguranga entre o clipe e a membrana
mucosa, de maneira a evitar lesbes causadas pela
abertura do clipe. Nao opere o anel até que o clipe
saia pela porgao distal do canal de trabalho do
endoscopio.

-Sob  visualizagdo constante do endoscépio,
certifique-se do correto funcionamento do clipe,
movimentando suavemente o anel para frente e para
tras e girando a empunhadura, de maneira que o clipe
gire também.

-Puxe o anel em diregcdo ao operador para abrir o
clipe, quando se atingir o local a ser clipado.

-Gire a empunhadura cuidadosamente até que a
abertura do clipe fique na diregdo do local a ser
clipado. Hemoclip permite abrir e fechar o clipe varias
vezes para que fique na posi¢do desejada.

-Sob visualizagdo continua, apds atingir o alvo
desejado, continue a puxar o anel até ouvir o primeiro
click e continue puxando firmemente até ouvir o
segundo click, onde o clipe sera desconectado do
Hemoclip. Confirme a liberagdo do clipe pela
visualizagdo do endoscépio, conforme figura 1.
ATENCAO: Apo6s o primeiro click, o clipe ja entrou em
procedimento de desconexdao com o Hemoclip.
Portanto, nao tente reabrir o clipe, sendo o clipe
poderia desconectar antecipadamente do Hemoclip.
N&o mude a angulacdo do endoscépio antes da
desconexao do clipe.

-Apoés a confirmagao de que o clipe foi desconectado
do Hemoclip, retire gentilmente o Hemoclip do canal
de trabalho do endoscépio.

ATENCAO: Nao retire o Hemoclip se o clipe ainda
permanecer conectado, pois pode causar lesdes no
tecido gastrointestinal.

Se houver qualquer resisténcia na retirada do
Hemoclip, mude a angulagéo do endoscépio.
-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
05 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 clipe  endoscopico metalico em ago
inoxidavel(X5CrNiMo17-12)ja montado para uso, com
tubo de 2,5 mm de didmetro x XX mm de
comprimento, revestido em PE(polietileno), com clipe
em sua extremidade distal com abertura maxima de
YY mm, compativel com canal de trabalho 22.8 mm.

Cédigo Diametro Comprimento Abertura Canal de
externo(mm) (mm) do clip(mm) trabalho do

endoscopio
MHE1125160 2.5 1600 11 22.8
MHE1125180 2.5 1800 11 228
MHE1125230 2.5 2300 11 22.8
MHE1325160 2.5 1600 13 22.8
MHE1325180 2.5 1800 13 22.8
MHE1325230 2.5 2300 13 22.8
MHE1625160 2.5 1600 16 22.8
MHE1625180 2.5 1800 16 22.8
MHE1625230 2.5 2300 16 22.8

“ HTS-Tecnologia em Saude, Comércio,
Importagao 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
Araujo Sa COREN-MG 124118-ENF

ANVISA n°: 81580880003
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http://www.medika.com.br/

® Nao reutilizar

Esterilizado utilizando 6xido de
etileno

Limite de temperatura

Verséo da instrucédo de uso - Vr.06

Alerta! Observe a correlagdo da versdo da instrugdo de uso com a
versao (Vr) que consta no rétulo do produto adquirido.

Para obter o formato impresso da instrugado de uso, sem custo adicional,
solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.
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