Instrucao de Uso
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TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E

‘/ HOSPITALARES LTDA — CNPJ: 18.920.484/0001-52
TECNOC Rua 22BE, 1280 — Jardim Kennedy — CEP: 13501-388 — Rio Claro/SP
Responsavel Técnica: Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informacdes contidas nas Instrucoes
de Uso de nossos produtos, a Tecnocirurgica em acordo com a IN n® 4/2012 estabelecida
pela ANVISA, disponibiliza o} documentos para download no site:
https://www.americaninstruments.com.br/instrucoes-de-uso/

Importante: Verifique a versdo da Instru¢cdo 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 aInstrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato
com o nosso Servico ao Consumidor através do telefone +55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail:
info@tecnocirurgica.med.br

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Afastador

Nome Comercial: Go UP

Introdutor Go Up: Aco Inox + Policarbonato (PC)

Tubo: Polipropileno (PP)

Alca de Suspensdo: Poliacetal

Clipes: Polipropileno (PP)

IDENTIFICAGAO DOS MODELOS COMERCIAIS

Referéncias Descrigao Imagem

17222 GO UP

INTRODUTOR: tubo manufaturado de Ago Inoxidavel 304, didametro
externo de 2.1mm, comprimento de trabalho de 200mm e corpo plastico
de policarbonato (PC);

TUBO: manufaturado em polipropileno, comprimento de 265mm e

didmetro de 3mm

ALGA DE SUSPENSAO: desenvolvido em Poliacetal, com corpo de

fio na cor branca de 1.5mm de didmetro, comprimento de 420mm,

extremidade distal expandida em 24mm

CLIPES: produzido em polipropileno (PP), realizando o travamento da
Alga de Suspensao que ¢ inserida na parede abdominal externa.
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TECNO
FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O Go UP é comercializado em embalagem individual tipo pouche, manufaturado com papel
tyvek e fime laminado de Poliéster/Poplipropileno, que possibilita a abertura asséptica sem
rasgos no fime e com menor liberacdo de fibras (embalagem primdria).

Cada embalagem é composta por um introdutor, duas alcas de suspensdo e dois clipes para
fravamento.

INDICACAO E FINALIDADE

O dispositivo € constituido de um sistema de retracdo de tecido descartdvel que permite que
o cirurgido promova espaco operatdrio na cavidade abdominal durante cirurgias de
videolaparoscopia, através da fixacdo e exposicdo de espécimes. Utllizado de forma
percut@nea, ndo hd necessidade de incisoes.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE ACAO

O produto permite acesso utilizando o Infrodutor Go UP. A Alca de Suspensdo deve ser
infroduzida através do infrodutor pelo lado T e em seguida redlizada «a
ancoragem/suspencdo da espécime. O Intfrodutor é retirado e posteriormente deve ser
realizada a regulagem da distdncia da suspencdo da espécime através dos clipes de
tfravamento de acordo com a necessidade do cirurgido.

Para retirada do Go UP, cortar a Alca de Suspensdo proximo aos clipes e retirad-los. Com a
utilizacdo de um instrumental de preensdo, puxar alca pela extremidade interna retirando-a
completamente.

MODO DE USO

* Remover cuidadosamente o tubo branco de protecdo do Introdutor;

* Infroduzir o produto pelo lado Tno corpo do Infrodutor e empurrar até a primeira marcagdo.
* Inserir a Alca de Suspensdo acompanhado do Infrodutor e perfurar a parede abdominal,
seguindo as boas prdaticas cirdrgicas e verificar simultaneamente com o endoscopio a
trajetdria e a saida do introdutor na cavidade abdominal.

* Prender, com auxilio do endoscoépio, a peca anatdbmica e suspender, posiciond-la no
infrodutor e afravessar, de um lado ao outro, a espécime.

 Segurar o infrodutor pelo corpo e puxar o infrodutor até a segunda marcacdo.

e Apurar por via laparoscopica se a alca de suspensdo estd corretamente aberta sob a
espécime a suspender.

* NGo puxar o produto antes de ter retirado o introdutor para ndo o danificar.

e Segurar a Alca de Supensdo usando uma pinca afraumatica de preensdo e remover o
infrodutor por via externa, sem soltar a espécime.

* Posicionar o clipe na alca e bloqued-la na posicdo desejada para suspender corretamente
a peca anatébmica. Ndo arrastar a peca anatbmica pela alca de suspensdo sem o
acompanhamento do instrumental.

* Para finalizar, cortar a algca proximo aos prendedores e refira-los. Com a utilizagcdo do
instrumental, puxar alca pela ponta interna T retirando-a completamente.
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TECNO

INFORMAGCOES TECNICAS

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

TUBO: comprimento de 265mm e didmetro de 3mm

ALCA DE SUSPENSAQ: 1.5mm de didmetro, comprimento total 420mm, exiremidade distal
expandida em 24mm

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.

CONDICOES DE TRANSPORTE
O produto deve ser fransportado e conservado em local limpo, arejado, protegido de luz
solar, fontes de calor e umidade.

CONDICOES DE MANIPULAGCAO

O produto deve estar esterilizado no momento do uso. NGo utilizar se a embalagem estiver
violada.

Apss 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.

ADVERTENCIAS

*O produto é estéril, portanto utilizar técnicas assépticas para o seu manuseio;

*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
utilizacdo de afastadores.

*Ndo introduzir o dispositivo antes da criacdo do pneumoperitbneo e colocacdo da ofica.
*Para redlizar o afastamento de qualquer estrutura, o produto deve ser reposicionado
corretamente na cavidade abdominal.

*A infroducdo incorreta do dispositivo na cavidade abdominal proximo a grandes vasos
pode incidir lesdes e prover sangramentos demasiados. Pode resultar tambem em
perfuracdes de 6rgdos decorrentes do acesso sem visualizacdo do pneumoperitdbneo pelo
profissional.

*O produto € atdxico e ndo irritante, portanto Nndo causa riscos para quem o manuseia;
*Fabricante Recomenda Uso Unico. O reuso do material pode apresentar risco de controle
de infeccdo, causar irritacdo do tecido ou mau funcionamento. O procedimento de
reprocesamento deve ser validado e garantir a seguranca e eficdcia do equipamento por
parte do servico de saude.

*O produto € esterilizado em sua embalagem final, que deve ser manuseada com cuidado
de modo a ndo provocar dobras e perfuracoes. A validade da esterilizacdo deve ser sempre
observada na embalagem. A esterilizacdo é realizada através de através Oxido de Efileno -
ETO (Quality — Central de Esterilizacdo), mediante confrato de prestacdo de servigcos junto a
American Instruments;

*Apbs a sua utilizacdo, este produto pode constituir um risco bioldégico. O descarte do
produto deverd ser realizado de acordo com a legislacdo municipal, estadual ou federal em
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respeitando sempre as recomendacdes feitas para tratamento de lixo hospitalar pelo

Orgd Controle Ambiental local;

-dogem deverd ser aberta apenas no momento do uso, mantendo técnicas de
TECQSSEPSIa-durante o0 manuseio do produto.

eNunca refirar o produto antes de ter retirado o aplicador para ndo o danificar.

*NGo utilizar instrumentos de eletrocirurgia em contato direto com o dispositivo.

*O produto ndo tem finalidade similar ao fio de sutura portanto deve ser retirado apds seu

uso.

*O dispositivo ndo deve ser infroduzido/cravado diretamente dentro de érgdos.

PRECAUCOES

* Verificar integridade da embalagem e produto antes do uso;
 Usar técnica asséptica durante todo o procedimento;

* Utilizar conforme protocolo médico escolhido;

» Descartar conforme legislagcdo sanitdria vigente.

CONTRA-INDICACOES
N&o se aplica.

EFEITOS ADVERSOS
N&o se aplica.

DESCARTE

O descarte de pecas desqudlificadas deve ser feito sob avaliacdo e orientacdo técnica.
Caso apresentem qualquer problema, devem ser substituidos por outros que tenham as
mesmas caracteristicas, finalidade e funcionalidade.

O produto desqualificado deve ser descartado em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminacdo do meio ambiente e demais individuos, seguindo o procedimento de
descarte da instituicdo médica.

RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio dos produtos que tiver duvidas ou queira maiores esclarecimentos
sobre os servicos e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com a Tecnocirurgica
através dos dados para contato contido neste documento e rétulos da embalagem do
produto.

Para o envio do produto ao fabricante para andlise, 0 mesmo deve estar limpo e estéril.
Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do mesmo. A
embalagem deve conter todas as informacdes necessdrias para a identificacdo do produto
meédico, bem como descricdo e niUmero do lote.

FABRICADO POR:

TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA
Rua 22 BE, 1280 - Jardim Kennedy

CEP: 13501-388 — Rio Claro/SP

SERVICO AO CONSUMIDOR: +55(19) 3531-5100
E-mail: info@tecnocirurgica.med.br
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