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AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI - EPP - CNPJ: 06.981.319/0001-21
Avenida 53, 1227 - Jardim Kennedy - CEP: 13501-530 - Rio Claro/SP - Resp. Téc.:
Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informacgdes contidas nas
Instrucdes de Uso de nossos produtos, a American Instruments em acordo com
a IN n© 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos para

download no site: http://www.americaninstruments.com.br/instrucao_uso

Importante: Verifiqgue a versao da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do
produto, juntamente com o n° do registro e clique em "Baixar" no documento

desejado para iniciar a transferéncia do arquivo.

Para obter a Instrucao de Uso impressa sem custo de emissao e envio, favor
entrar em contato com o nosso Servigo ao Consumidor através do telefone

+55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail: info@americaninstruments.com.br

Registro ANVISA n° 80251140063 - Revisao 00

CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGCOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Afastador

Nome Comercial: Go Up

Matéria Prima:

Introdutor Go Up: Aco Inox (ASTM F899) + Policarbonato (PC) (ASTM 1855)
Tubo: Polipropileno (PP) (ASTM1855)

Alca de Suspensdao: Poliacetal (POM) (ASTM 1855)

Clipes: Polipropileno (PP) (ASTM 1855)
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Validade: 2 anos apds a data de fabricacao
Produto Estéril - Produto Descartavel - Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO
IDENTIFICA(;AO DOS MODELOS COMERCIAIS / COMPOSICAO:

Modelo comercial do Go UP disponibilizado para comercializagao, conforme
tabela a seqguir:

Referéncia Item/ Parte

1. Introdutor Go Up
2. Tubo
3. Alga de Suspensao
Al7222 4. Clipes de Travamento
S-GOU001 Introdutor do Go Up
S-GOU002 Alga de Susl[j[e)nsao do Go
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S-GOU003 Clipes de Travamento do Go
Up
Tubo de protegao do
o Introdutor do Go Up

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

O produto € comercializado em embalagem individual posicionados em um
display e inseridos em pouche, manufaturado com papel tyvek e filme
laminado de Poliéster/Poplipropileno 150 x 370mm, que possibilita a abertura
asséptica sem rasgos no filme e com menor liberacdo de fibras (embalagem

primaria).

A embalagem tipo pouche é acondicionada em uma embalagem externa de

papeldo 110 x 150 x 375mm com 10 unidades.

No rétulo também apresenta as seguintes informagdes: Instrucdo de Uso
disponivel em http://www.americaninstruments.com.br/instrucao_uso. Reg.
ANVISA: 80251140063 - Revisao: 00. Para obter a versao impressa, contatar:

Fone: +55 19 3581-5116 - info@americaninstruments.com.br. Informagdes que

estdo em con
2012, que

~

midade com a Instrugao Normativa n° 4 de 15 de junho de
tabelece regras para disponibilizacao de Instrugdes de Uso em

formato n presso de produtos para saude.
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Alertamos que é necessario observar a correlagao entre a versao da Instrugao

de Uso disponivel no site, ou impressa, com a versdo indicada no rétulo do

produto.

MODELO DE ROTULAGEM

Etiqueta Couche 100 x 80 mm

+ American Instruments
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Instrugdes de uso disponivel em:
Contém 1 Unidade www.americaninstruments_com_br/fichatecnica
Reg. ANVISA: 80251140063 PROIBIDO REPROCESSAR

Resp. Técnica: Priscila A. Biscaro
CRQ: 04200899

dhmsmun INSTRUMENTS SIRELLI  Av.33, N21227 - Jg Kanmady.
CNPJ: 05.$51.313\0001-21 CZR-13501-330 - A40 Claro 52 - Brasd
Tal: |19) 3531-3100 / Fax:(13] 3331-5108

INDICAGAO E FINALIDADE

O dispositivo é constituido de um sistema de retragao de tecido descartavel
gque permite que o cirurgido promova espago operatorio na cavidade
abdominal durante cirurgias de videolaparoscopia, através da fixagcdo e
exposicdo de espécimes. Utilizado de forma percutanea, nao ha necessidade

de incisoOes.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE AGAO

O produto permite acesso utilizando o Introdutor Go UP. A Alga de Suspensao

deve ser introduzida através do introdutor pelo lado T e em sequida realizada a

ancoragem/suspgncao da espécime. O Introdutor é retirado e posteriormente
deve ser realizada a regulagem da distancia da suspencdo da espécime

através dos dlipes de travamento de acordo com a necessidade do cirurgido.

®)+5519 3531.5100
americaninstruments.com.br

1 0 Avenida 53, n°® 1227 - Jardim Kennedy
’ / Rio Claro SP 13501530




- American Instruments _

Instrucao de Uso
Go Up
Para retirada do Go UP, cortar a Alca de Suspensdo préximo aos clipes e retira-

los. Com a utilizagao de um instrumental de apreensao, puxar alga pela

extremidade interna retirando-a completamente através do trocarte.

MODO DE USO

ADVERTENCIA: Produto indicado somente para uso de profissionais
familiarizados com a técnica.

1 - Certifique-se de que a embalagem nao esteja danificada;

2 - Verifique data de validade da embalagem;

3 — Abrir a embalagem utilizando técnicas de assepsia e coloque o display
com os componentes no campo estéril;

4 - Antes de iniciar o procedimento, certifique-se de que todos os instrumentos
laparoscopicos sao compativeis com o dispositivo.

5 - Remover cuidadosamente o tubo de protecao do Introdutor;

6 - Introduzir a alga pelo lado distal no corpo do introdutor e empurrar até a

primeira marcagao, conforme figura 5.
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Figura 1 - llustracéo do processo de insercéo da Alca do Go Up no Introdutor até a primeira
marcacao.

ATENCAO: Nio introduzir o dispositivo antes da criacdo do pneumoperitoneo e

colocacao da ética.

7 - Segurar o introdutor previamente montado com a alga e perfurar a parede
abdominal do paciente, seguindo as boas praticas cirdrgicas e,
simultaneamente, verificando com o endoscépio a trajetdria e a saida da
agulha na cavidade abdominal.

8 - Segurar com instrumento adequado a espécime que sera suspensa sob
supervisao do endoscdpio, posicionar a agulha do introdutor e perfurar até
atravessar de um lado para outro a espécime.

9 - Segurar o Introdutor pelo corpo e empurrar a alca até a segunda

marcacgao, conforme figura 6.

Figura 2 - llustragdo do processo de inser¢céo da Algca do Go Up no Introdutor até a segunda
marcagao.

10 - Apurar por via endoscépica se a ponta da alca no formato de “T” esta

totalmente exposta e acionada.

ATENCAO: Nio pyxar a alga para suspender a espécime antes de remover o

introdutor paramao danificar.

ADVERTEN

entrada ij

: Caso o procedimento seja mal-sucedido como perfuracao de

adequado, rompimento de tecido, acionamento nao intencional
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antes da perfuracao do tecido, ndo utilizar o Go UP se ele ja foi inserido e

acionado no introdutor até sua segunda marcagcao sem que esteja penetrado

corretamente no espécime.

11 - Ainda com a apreensao da espécime com instrumento, segurar usando
uma outra pinga atraumatica a ponta da alga no formato de “T” e remover o
introdutor por via externa.

12 - Pelo lado externo da cavidade introduza o clipes de travamento pelo
canal mais largo na alca de suspencao, defina a altura desejada da espécime,
com o clipes de travamento apoiado sobre o lado externo da cavidade
abdominal do paciente realize o travamento na alca movimentadoo clipes em

direcao ao seu canal mais estreito até travar.

ADVERTENCIA: Cuidado na introducdo do dispositivo para prevenir possiveis

lesdes, utilizando sempre do auxilio da visualizacao endoscopica.

ATENGAO: nio colocar a ponta afiada do introdutor em contato com tecidos

que nao se destinam a serem suspensos.

ADVERTENCIA: A utilizacdo em conjunto com este produto de qualquer parte,
acessorio ou material que ndao sejam compativeis é de inteira
responsabilidade do usuario.

13 - Nao exerca forca excessiva na elevacao da espécime.

ADVERTENCIA: Evite contato direto entre os equipamentos eletromédicos e o

dispositivo, pois isso pode danifica-lo.

PROCEDIMENTO PARA REMOCAO DO DISPOSITIVO:
14 - Apreen a ponta em formato de “T” com instrumento adequado,

conforme fi 7.
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Figura 3 - Procedimento de apreensao do “T” da alca.

15 - Cortar a alga de suspensao préximo aos clipes de travamento, conforme

figura 8.

Figura 4 - Procedimento de corte da alca fora da cavidade abdominal.

16 - Com a utilizagcdo do instrumental, puxar a alca “T” retirando-a

completamente gfravés de um trocarte, conforme figura 9.
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Figura 5 - Procedimento de apreensdo do “T” da alca e retirada através do
trocarte.

17 - Verifique se a alca foi totalmente removida da cavidade abdominal do

paciente.

ATENGCAO: Cuidado para ndo deixar nenhum fragmento do dispositivo na

cavidade abdominal.

18 - Considerar as instrugoes descritas acima do item 6 ao 17 para a utilizagao
do segundo dispositivo (Alga de suspensao e Clipes de travamento).

19 - Apods o uso, descarte o dispositivo de acordo com a legislacdo vigente.

INFORMAGOES TECNICAS

INTRODUTOR: didametro externo de 2.1mm, comprimento total de 270mm

TUBO: comprimento de 265mm e didmetro de 3mm

ALCA DE SUSBENSAO: 1.5mm de didmetro, comprimento total 263mm,

extremidade al expandida em 25mm

CLIPES: 35 comprimento, 15mm largura e espessura de 3,5mm
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ESTERILIZAGAO

O Go Up é fornecido na condicao de produto estéril, devendo ser retirada de
sua embalagem original somente no ambiente cirlrgico estéril e ser utilizada

imediatamente.
O método de esterilizacdo utilizado é a Esterilizacdo por Oxido de Etileno - ETO

Validade da esterilizagao: 02 anos da data de fabricacao.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O produto deve ser armazenado em local limpo, arejado e protegido de luz
solar. Deve-se evitar exposicao a condicdes extremas de temperatura e
umidade. Como recomendacdo geral é especificado manter-se entre 15°C e
45°C de temperatura e entre 40% a 75% de umidade relativa. As condicdes
especiais de armazenamento, manipulacao e conservacdao do produto deve
ser seguida no intuito de assegurar que os componentes permanegam intactos
para o procedimento cirurgico. Cuidados com o recebimento, estocagem,
transporte, limpeza e conservacdao das referéncias do lote devem ser
adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e

distribuicdo de produtos médicos.

O produto deve ser transportado e conservado em local limpo, arejado,
protegido de luz solar, fontes de calor e umidade.

MANUSEIO DO PRODUTO

estar esterilizado no momento do uso. Nao utilizar se a

embalagem ver violada.
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Este produto deve ser manipulado cuidadosamente e individualmente,

evitando-se batidas ou quedas. Qualquer produto que tenha caido ou sido
inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser

separado e segregado.

ApOs a sua utilizacdo este produto constitui risco bioldgico. O descarte do
produto devera ser realizado de acordo com a legislagao municipal, estadual

ou federal em vigor.

ADVERTENCIAS

e O produto é estéril, portanto utilizar técnicas assépticas para o seu

manuseio;

e O produto deve ser usado apenas por profissionais com treinamento
adequado, conhecimento e experiéncia no uso de procedimentos
endoscopicos e sob a direcdo de equipe médica qualificada,
familiarizada com os riscos e beneficios conhecidos sobre a utilizagao

desse dispositivo.

e Nao introduzir o dispositivo antes da criacdo do pneumoperiténeo e

colocacdo da otica.

e Para realizar o afastamento de qualquer estrutura, o produto deve ser

reposicionado corretamente na cavidade abdominal.

e A introducdo incorreta do dispositivo na cavidade abdominal proximo a
grandes vasos pode incidir lesdes e prover sangramentos demasiados.
Pode resultar também em perfuracdes de 6rgdos decorrentes doacesso

sem visualacdo do pneumoperitoneo pelo profissional.

€ atoxico e ndo irritante, portanto ndao causa riscos para

anuseia;
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e Fabricante Recomenda Uso Unico. O reuso do material pode apresentar

risco de controle de infeccdo, causar irritagdo do tecido ou mau

funcionamento.

e O produto é esterilizado em sua embalagem final, que deve ser
manuseada com cuidado de modo a ndo provocar dobras e
perfuracoes. A validade da esterilizacao deve ser sempre observada na
embalagem. A esterilizacdo é realizada através de Oxido de Etileno -
ETO.

e ApOs a sua utilizacao, este produto pode constituir um risco bioldgico. O
descarte do produto devera ser realizado de acordo com a legislacdo
municipal, estadual ou federal em vigor, respeitando sempre as
recomendacdes feitas para tratamento de lixo hospitalar pelo Orgdo de

Controle Ambiental local;

e A embalagem devera ser aberta apenas no momento do uso, mantendo

técnicas de assepsia durante o manuseio do produto.

e Nao puxar a alca para suspender a espécime antes de remover o

introdutor para nao danifica-lo.

¢ O produto nao tem finalidade similar ao fio de sutura, portanto deve ser

retirado apds seu uso.

e O dispositivo nao deve ser introduzido/cravado diretamente dentro de

orgaos.

PRECAUGCOES
e Verificar integridade da embalagem e produto antes do uso;

e Usar técnica as§éptica durante todo o procedimento;
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CONTRA-INDICACOES

Seguir sempre as instrugdes de uso do produto.

EFEITOS ADVERSOS

Nao se aplica.

RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usuario dos produtos American Instruments, que tiver duvidas
ou queira maiores esclarecimentos sobre os produtos oferecidos, podera entrar
em contato com a American Instruments através dos dados para contato

contido nas instrugdes de uso e rétulos na embalagem do produto.

FABRICADO POR:
AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI EPP

INDUSTRIA BRASILEIRA

ENDERECO: AVENIDA 53, 1227 - JARDIM KENNEDY
CEP: 13501-530 - RIO CLARO/ SP

FONE: (19)3531-5100

CNPJ 06.981.398/0001-21

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO: K956X0779300

RESPONSAVEL TECNICO: PRISCILA A. BISCARO - CRQ: 04200899
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