Instrucdes de uso

Cateter Lago para Polipectomia

Registro ANVISA n°: 81231550045

Introducdo: As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrucdo ndo
representam todos os protocolos aceitaveis, nem tem a intencdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes procedimentos sdo
oferecidos somente como um guia aos médicos.

Indicacdo de Uso: O Cateter Laco para Polipectomia é indicado para utilizacdo
endoscépica para remogao de pdlipos e tecidos do tracto gastrointestinal.

Principio de funcionamento: O Cateter Laco para Polipectomia possui design
rotativo, o que torna a operacdo conveniente para uso clinico, utilizado a frio, ndo
é ligado a nenhum dispositivo eletro cirdrgico. Possui fio de aco cirdrgico trangcado
0 que aumenta a &rea de contato com os tecidos, para obter o corte mais seguro.
Bainha em PTFE, excelente estabilidade e operacdo facil. Se apresenta em vérias
formas para atender as varias necessidades clinicas, usado para lagar e extirpar
formacdes polipdides do trato digestivo.

Modo de Uso do Produto: Leia as instrugcdes de uso do fabricante antes de utilizar
0 produto.
1. Tirando o dispositivo da bolsa e desenrolando-o. Inspecione cuidadosamente se ha
dobras, tor¢des ou quebras na superficie. Se detectar alguma anormalidade que possa
prejudicar seu desempenho, ndo o utilize.
2. Retraia e estenda totalmente o lago para garantir que o dispositivo funcione sem
problemas.
3. Quando os polipos estiverem sob a visdo endoscopica, retraia a alga para dentro da
bainha e insira a bainha no canal de trabalho endoscépico.
4. Empurre suavemente o dispositivo até que ele possa ser visto sob a visdo
endoscopica.
Atencdo: Quando os polipos sdo menores que 5 mm e 0 paciente ndo apresenta
disfuncao de coagulacéo sanguinea.

5. Tente usar a armadilha para capturar o corpo estranho ou pélipo alvo e, em seguida,
aperte lentamente a armadilha.

6. Apos a conclusdo da armadilha, retraia a alca para dentro da bainha e remova o
dispositivo do endoscopio.

7. Recupere os poélipos e prepare a amostra de acordo com as diretrizes institucionais.
8. Apos a conclusdo do procedimento, descarte este dispositivo de acordo com as
diretrizes institucionais para residuos médicos de risco biolégico.

Adverténcias e Precaucoes:

1. Para evitar a deformacédo permanente do eletrodo, ndo tente dobrar a bainha externa
com um diametro pequeno (menos de 20 mm), o que pode causar dificuldade na
operagao ou até mesmo falha do instrumento.

2. Para garantir que a alca passe suavemente pelo canal do endoscdpio: Especificacéo:
a série 1.8 de alcas requer um canal do endoscdpio maior que 2,0 mm; a série 2.4 de
alcas requer um canal do endoscopio maior que 2,8 mm. E recomendado usar a alga
fria com os endoscopios da Olympus Corporation.

3. O dispositivo ndo é feito com latex de borracha natural.

O Fabricante recomenda uso Unico

Contraindicacdes:

1.Aqueles especificos para o procedimento endoscopico primario a ser realizado
para obter acesso ao local da polipectomia.

2.Inclui, mas ndo se limita a: Coagulopatia e intestino insuficientemente preparado.
3. Se a embalagem do produto estiver aberta ou danificada quando recebida, ndo
utilize este dispositivo.

4. E necessario um entendimento completo dos principios técnicos, aplicacbes
clinicas, riscos associados a polipectomia por lago frio (ndo elétrico) e ressecgdo de
tecido antes de usar este produto.

5. Desengate a alca dos pdlipos se houver risco de complicacao.

6. Tenha cuidado ao segurar o tecido para evitar segurar inadvertidamente tecidos
ou 6rgdos que ndo sdo adequados para recuperagao.

7. Verifique o tamanho minimo do canal endoscépico no rétulo do produto.

8. Néo utilize este dispositivo para qualquer finalidade diferente daquela para a qual
foi concebido.
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9. Verifique a data de validade no rétulo da embalagem antes de usar o produto. Se
a data de validade estiver vencida, ndo use.

Condicbes de Armazenamento e transporte: Armazenar em temperatura de -10°C a
40°C e umidade relativa abaixo de 80%, em local bem ventilado e sem gases
COrrosivos

Apresentacdo comercial:

O Cateter Laco para Polipectomia esta disponivel em embalagem priméria de
policloreto de vinila mais papel grau cirdrgico contendo uma unidade do produto.
Posteriormente é acondicionado em caixa de papeldo (celulose) contendo 10 unidades
do produto.

Método de esterilizacdo: Oxido de Etileno

Descarte do produto: A forma de descarte do produto deve seguir o regulamento
técnico de gerenciamento de residuos de servico de salde, conforme descrito na
resolucdo RDC N° 222, DE 28 DE MARCO DE 2018.

Importado e distribuido por:
Total Life Comércio de Produtos Médico Hospitalar LTDA
Arnaldo Roque Brisque, 80 — Vista Alegre — Vinhedo/SP — CEP: 13.285-423
Resp. Técnica: Juliana Luz Baruta CROSP: 82941.

Fabricado por:

Hangzhou AGS MedTech Co., Ltd.
Building 2, Building 5 e Building 7, N° 389, Xingzhong Road
Linping District 311103, Hangzhou, Zhejiang.
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