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Instru¢ao de Uso Endo Bag Smart 80/100

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 informacoes
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/materiais

Importante: Verifique a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo
do produto, juntamente com o numero do registro e clique em "Baixar' no
documento desejado para iniciar a fransferéncia do arquivo.

Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissGo e envio,
favor entrar em contato com o nosso Servico ao Consumidor através do
telefone +55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail: info@americaninstruments.com.br

Registro ANVISA n°® 80251149011 - Revisdo 01.

1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Nome Técnico: BOLSAS COLETORAS
Nome Comercial: ENDO BAG SMART
Produto Estéril.

Produto Descartdvel.

®)+5519 35315100
americaninstruments.com.br

1 0 Avenida 53, n° 1227 - Jardim Kennedy
’ / Rio Claro SP 13501530
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1.1 IDENTIFICAGAO DOS MODELOS COMERCIAIS

Modelos
Comerciais
, e Imagem ltem/ Parte
(Codigo de g /
Barras)
01. Bolsa Coletora
Al0034 - Endo Saco Endo Bag
BOg SmOrT 80 Tubo Externo do Endo Bag Smart SmOrT 80
"\ | Aproximadamente
4 ) 120ml
~— | | 02. Alca
o \ | 03. Puxador
F o \ ‘ 04. Tubo Externo
( Puxador do Endo Bag Smart 71 > ' ,, / \ 22
“Bolsa Coleloraano Bag Smart
Alga do Endo Bag Smart
AlO035 - Endo 01. Bolsa Coletora
Bog SmOrT ]OO Tubo Externo do Endo Bag Smart SGCO Endo Bog
~"7\ | Smart 100:
/ ) Aproximadamente
A — | 250ml
> \ ' 02. Alca
= : ‘ 03. Puxador
( Puxador do Endo Bag Smart ) G 2 2 04' TUbO EX‘I'erno
0 “_/?"\A ‘Bolsa Coletora do Endo Bag Smart
Alga do Endo Bag Smart

1.2 FORMAS DE APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO

O produto é comercializado em embalagem individual tipo pouche,

manufaturado cgm papel tyvek e filme laminado de Poliéster/Polipropileno 100
ossibilita a abertura asséptica sem rasgos no fime e com

menor liber o de fibras (embalagem primdria).
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’ / Rio Claro SP 13501530




Cada embalagem de pouche é acondicionada em caixa de papel

triplex personalizada tipo display (embalagem secunddria) com 10 unidades.
O rétulo também apresenta as seguintes informacdes: Instrucdo de Uso
disponivel em http://www.americaninstruments.com.br/materiais Reg. ANVISA:
80251149011 - Revisdo: 01.
Alertamos que é necessdrio observar a correlacdo entre a versdo da
Instrucdo de Uso disponivel no site, ou impressa, com a versdo indicada no

réotulo do produto.

2. ROTULAGEM
2.1 MODELO DE ROTULAGEM

REF:AID035 — ENDO BAG SMART 100

Reg. ANVISA: B0251149011 Distribuidar
Resp._ Téc.: Priscila Biscaro

CRO: 04200898
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American Instruments Eireli PP/ CRP) 06.981.319/0001-21
CEP: 13501-530 — Avenida 53 n. 1227, M. Kennedy - Rio Claro)/ 5P
SAC: [19) 3531-5100/ E-mail: info@am ericaninstruments.com.br

REF:AI0O35 — ENDO BAG SMART 100

Reg. ﬂ!llVlel:_ED?SlllﬂQﬂll Hospital
Resp._Tec.: Priscila Biscaro
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American Instruments Eireli EPPY CHP) 06.981.319/0001-21
CEP: 13501-530 — Avenida 53 n. 1227, Md. Kennedy - Rio Claro/ 5P
SAC: [19) 3531-5100 E-mail: info@am ericaninstruments.com.br

REF:AI0035 — ENDO BAG SMART 100
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®)+5519 35315100
americaninstruments.com.br

/— 1 e Avenida 53, n° 1227 - Jardim Kennedy

Rio Claro SP 13501530



%AHT‘ _
-

Fomee Comasrial EMOO B SRaRT 100
Moie Tériaes. BOLSA SOUET DA

J\.":i'::'::‘.': l:_'ﬂ_l H U
O oaaaiatne e onoacae

:‘\.l.l.P:i\li:‘\.

Reg ANWIES BIZI 183011
FECDUTE ST T

PRODTDDF d W0 LT
(g = = fio e giRT ]

i‘ﬁ‘!"!ln_-uﬁ)

Wi

i i T B L R d
it b b R e R ke R T - T S
e A b 2 LR

S e ek B O 8 A R o e B
i el e

W VS - s i e e
e i dcds e S e o aelra e
remb

o e e I - PR S R [ BT
FPd i I I S B A M

[ -
L T e
ChiR 5 R [
1 1 |r|_' O Piely - M
:.-.umg i ity e
T . = o
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Nome Técnico: BOLSA COLETORA
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Reg. ANVISA: 80251149011

meoesenen NN IHI
PRODUTO DE USO UNICO

PROIBIDO REPROCESSAR XIXXXXXXIXX

Condigbes especiais de armazenamento, conservagdo, manipulagéo,
precaugdes, adverténcias, antes de usar o produto “Ver Instrugées de Uso”.

A Instrucdo de Uso para a correta utilizacdo e manuseio do produto esta
disponiveis no site: www.americaninstruments.com.br/materiais na reviséo
XX. Para a visualizacao dos arquivos utilize o software Adobe Reader.

Para instrugéo de uso impressa o consumidor pode solicitar através do Servigo
de Atendimento ao Consumidor SAC por telefone ou e-mail.

CEP: 13501-530 - Av.53, N°1227 - Jd. Kennedy - Rio Claro/SP — Brasil /
SAC: (19) 3531-5100 / E-mail: info@americaninstruments.com.br

IAMERICAN INSTRUMENTS EIRELI/ CNPJ: 06.981.319\0001-21 /
www.americaninstruments.com.br / Resp. Téc. Priscila A. Biscaro CRQ: 04200899.

®)+5519 35315100
americaninstruments.com.br
0 Avenida 53, n° 1227 - Jardim Kennedy
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*Preencher as Informagodes conforme a tabela 1.1  IDENTIFICACAO DOS
MODELOS COMERCIAIS

22  SIMBOLOGIAS

Simbologia Descrigdo

Fabricante - Indica quem é o fabricante do equipamento.

Codigo de Referéncia - Determina qual o cédigo de referéncia
do equipamento.

xz
m
M

LOT NUmero de Lote - Determina qual o nUmero do lote do
equipamento.

Data de Fabricacdo - Informa a data que o produto foi
fabricado.

Data de Validade - Informa a data de validade.

STERILE Tipo de Esterilizacdo - Esterilizado com Oxido de Etileno.

Ndao Reutilizar.

Ndo Reesterilize.

Ndo Contém Latex.

Siga as Instrucdes - Siga as instrucdes para utilizacdo.

Nado utilizar se a embalagem estiver danificada.

Manter afastado de luz solar.

Manter seco.

Fragil manusear com cuidado.

p—c‘-)?)(@@’(@@@!m@'
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3. ESPECIFICAGCOES DO PRODUTO

3.1 INDICAGAO DE USO/FINALIDADE

O Endo Bag SMART é um dispositivo seguro e eficaz, indicado para ser
utilizado durante procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos. Sua
finalidade ¢é isolar e remover espécimes (érgdos ou partes de - cdilculos,

tecidos).

3.2  PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE ACAO

O dispositivo deve ser infroduzido no sitio cirdrgico através de uma
cdnula de enfrada (trocarte), de didmetro apropriado e apds posicionado
deve ser acionado para expor a bolsa coletora. Uma vez que o espécime seja
colocado dentro da bolsa coletora, o puxador deve ser acionado € 0 saco se
fecha, reduzindo riscos de contaminacdes. O espécime pode, entdo, ser
removido com seguranca do sitio cirdrgico.

Vantagens e beneficios para o uso do produto em cirurgias
minimamente invasivas:

» O formato inovador do saco facilita o seu manuseio no sitio cirdrgico;

e Abertura com estrutura rigida que facilita a captura de espécimes;

e Tamanhos diferentes do saco permitem acondicionar espécimes
maiores;

« O arco com a bolsa contorna as dreas viscerais, permitindo uma
captura eficiente, sem ocasionar danos nas paredes dos 6rgdos internos
adjacentes;

* Facilidade de uso e descarte;

* Produto de uso Unico.

3.3 MODO DE USO
1. Abrir a embalagem, utilizando técnicas usuais de assepsia e

deposita-lo em superficie estéril (campo cirdrgico);

2. Atrgvés da cdnula do trocarte com di@metro apropriado,
introduza o En
3.

empurrar

Bag SMART na cavidade abdominal;
ando totalmente infroduzido, como com uma seringaq,

xador para frente de forma que a abertura da bolsa coletora,

®)+5519 35315100
americaninstruments.com.br
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seja infroduzida na cavidade abdominal, a bolsa é aberta automaticamente e
apods aberta € mantida na mesma posicdo por meio de um arco metdlico e
permanece aberta sem a ajuda de instrumentos adicionais;
4, Quando o Endo Bag estiver no posicionamento adequado, infroduza o
espécime na bolsa coletora previamente isolado;
5. Uma vez coletado o espécime, feche a bolsa coletora puxando o

puxador do Endo Bag até que a bolsa esteja totalmente segura.
Remocgado do instrumento, bolsa coletora e trocarte:

6. A bolsa contendo o espécime pode ser removida através do tfrocarte
para espécimes com diGmetro igual ou inferior ao didmetro do mesmo.
Puxar o puxador para longe da alca e tubo, de forma que o arco
flexivel metdlico esteja completamente retraido no eixo do instrumento.

7. Quando o di@metfro do confeudo a ser retirado for maior que 10mm
ndo tentar puxar a bolsa coletora através do trocarte. Retire esta, que
contém o espécime juntamente com o trocarte através da cavidade
abdominal. Verificar visualmente se hd ar na bolsa coletora. Se houver
ar na bolsa, utilizar um instrumento atraumdtico para dilatar o gargalo
da bolsa coletora para permitir que o ar escape.

Obs: Se a bolsa ndo sair facilmente, aumentar a incisdo para acomoda-
la facilmente e permitir sua facil remogado, tomando o cuidado de nao
puncionar a bolsa ou cortar a bolsa.

3.4 COMPOSICAO

Parte Ativa: PVC - Policloreto de Vinila, Fime de Poliuretano.

Parte Ndo Ativa: ABS - Acrilonitriia Butadieno Estireno, Buna N ou NBR -

Borracha Nitrilica, Ni Tl — Nitinol.

3.5 ESPECIFICACOES TECNICAS
Al0034 — ENDO BAG SMART 80: 200 ml (120 ml)
Al0035 — EIDO BAG SMART 100: 350 ml (250ml)

3.6 PRAZO DE VALIDADE

idadle: 2 anos apds a data de fabricacdo.

®)+5519 35315100
americaninstruments.com.br
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3.7  ESTERILIZACAO
Oxido de Etileno - ETO.

3.8  REPROCESSAMENTO

Uso Unico.

3.9 CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
O produto deve ser armazenado em local limpo, arejado e protegido
de luz solar. Deve-se evitar exposicdo a condicdes extremas de temperatura e

umidade.

3.10 CONDIGCOES PARA O TRANSPORTE
O produto deve ser armazenado em local limpo, arejado e protegido
de luz solar. Deve-se evitar exposicdo a condicdes extremas de temperatura e

umidade.

3.11 CONDIGOES DE MANIPULAGAO
Manipular com técnicas assépticas, material esterilizado. Procedimentos
laparoscédpicos devem ser desempenhados por profissionais habilitados que

tenham treinamento adequado e familiaridade com esses procedimentos.

3.12 ADVERTENCIAS

o Produto de uso Unico, proibido reprocessar.

o O produto deve ser usado apenas por profissionais com treinamento
adequado, conhecimento e experiéncia em procedimentos laparoscdpicos
(Videocirurgia) e sob a direcdo de equipe médica qualificada, familiarizada
com os riscos e beneficios conhecidos sobre a utilizacdo deste dispositivo.

o Antes que instrumentos endoscopicos e acessérios de diferentes
fabricantes sejam utfilizados juntos em um procedimento, verificar a

compatibilidad

° N&o abfif o arco até que a ponta do instrumento tenha ultrapassado

totalmente Anula do trocarte;

®)+5519 35315100
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o Certfificar-se de que o arco estd completamente retfraido dentro do

instrumento antes de sua remocdo através do trocarte;
o O produto é esterilizado em sua embalagem primdria, que deve ser
manuseada com cuidado de modo a ndo provocar dobras e perfuracdes. A

validade da esterilizacdo deve ser sempre observada na embalagem;

3.13 PRECAUCOES
Apos a sua utilizacdo este produto constitui risco bioldgico. O descarte
do produto deverd ser realizado de acordo com a legislacdo municipal,

estadual ou federal em vigor.

3.14 CONTRA-INDICACOES

Nd&o hd contra-indicacgdes se seguir a instrucdo de uso do produto.

3.15 EFEITOS ADVERSOS

Nd&o se aplica.

4. RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE
Entrar em contato com o representante, distribuidor ou fabricante
American Instruments, através dos dados para contato contido nesta instrucdo

de uso e rotulo na embalagem do produto.

5. FABRICANTE

AMERICAN INSTRUMENTS LTDA

INDUSTRIA BRASILEIRA

ENDERECO: AVENIDA 53, 1227 — JARDIM KENNEDY

CEP: 13501-530 - RIO CLARO/ SP

FONE: (19)8531-5100

CNPJ 04/981.398/0001-21

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO: K956X0779300
RESPONSAVEL TECNICO: PRISCILA A. BISCARO - CRQ: 04200899
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