Instrucao de Uso
Safe Bag Smart
Registro ANVISA n° 81612230012 - Revisdo 01
TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E
HOSPITALARES LTDA — CNPJ: 18.920.484/0001-52
TECNOJ Rua 22BE, 1280 — Jardim Kennedy — CEP: 13501-388 — Rio Claro/SP
Responsdvel 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 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
transferéncia do arquivo.

Para obter aInstrucdo de Uso impressa sem custo de emiss@o e envio, favor enfrarem contato
com 0 nosso Servico ao Consumidor através do telefone +55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail:
info@tecnocirurgica.med.br

1. CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Bolsa Coletora

Nome Comercial: Safe Bag Smart

Produto Estéril

Esterilizado por Oxido de Etileno

Produto Descartavel

Validade: 2 anos apds a data de fabricacdo

1.1  IDENTIFICAGCAO DOS MODELOS COMERCIAIS

Referéncias Descrigao
TO003 Safe Bag Smart 2,11t P
TO004 Safe Bag Smart 2,61t M

1.2 FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO
A Safe Bag Smart € comercializada em embalagem individual tipo pouche, manufaturada
com papel grau cirdrgico e fime laminado de Poliéster/Polipropileno, que possibilita a
abertura asséptica sem rasgos no filme e com menor liberacdo de fibras (embalagem
primdria). Embalagem secunddria caixa grafset individual.
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2. ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

.1 INDICAGCAO E FINALIDADE
- Bag Smart € indicada para isolar massas de tecidos benignos como miomas e Utero
durante procedimentos laparoscopicos com morceladores.

2.2 PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE ACAO
Foi desenvolvida para evitar os riscos decorrentes de procedimentos ginecoldgicos, onde
partes de tecidos necessitam ser removidos/morcelados.

2.3 MODO DE USO
A Safe Bag Smart deve ser inserida no interior do seu infrodutor.
Insira o introdutor j& com o Safe Bag Smart dobrado na via de acesso da cavidade
abdominal.
Com auxilio de uma pinca afraumdatica segure a parte exposta do Safe Bag.
Retire o Infrodutor da via de acesso.
Com a pinca atraumdtica intfroduza totalmente o Safe Bag para o interior da cavidade
abdominal
Intfroduzir o material a ser morcelado para dentro da bolsa coletora
Pela puncdo designada para o morcelador retirar o aro metdlico para fora da cavidade
Através do portal 1 ou 2 da bolsa, o frocater deve ser inserido para insuflar a bolsa. Através
da outra abertura com aro metdlico, o equipamento para morcelagcdo do espécime deve
ser posicionado, a morcelacdo deve acontecer dentro da bolsa. As partes morceladas sdo
retiradas para fora do paciente.
Aposs procedimento, remover equipamento e trocater.
Puxar levemente a bolsa para dar um nd nos portais que estiverem abertos e foram utilizados.
Remover totalmente a bolsa pela borda com anel.

2.4 PASSO A PASSO

Passo 1 Passo 2 Passo 3
Estique as extremidades Dobre a boca do produto Dobre na diagonal com o
da boca do produto. 2 vezes. lado da boca voltado para
a entrada 2° ACESS.
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Passo 4 Passo 5 Passo 6

Dobre mais uma vez no Deslize a méao sobre a Segure a area dobrada
mesmo sentido no meio dobra para que se estenda com a mao e com o dedo
da dobra anterior. por todo o produto. indicador insira dentro do

Introdutor.

Passo 9

Com auxilio de uma pinca

agarre a ponta do Safe

Bag e segure.

p Retire o Introdutor do Trocater ou Ext. Smart.
pinca. mm ou no Extrator Smart. Com a pinga puxe o safe Bag

para o interior da Cavidade abdominal.

Passo 7 Passo 8

Deixe uma ponta do Safe Insira o introdutor ja com
Bag para fora do introdutor o Safe Bag dobrado em
pois facilitara o pega da um Trocater Acess de 12

2.5 COMPOSICAO E INFORMACOES TECNICAS
Composicdo:
Bolsa isolante: polimero alta resisténcia e elastémero
Aro: nifinol
Intfrodutor: PET (Polietileno tereftalato) diGmetro 15mm
Protecdo interna: PP (Polipropileno)

2.6 CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
O produto deve ser armazenado em local seco, limpo, arejado, protegido de luz solar, fontes
de calor, umidade e em local isento de contaminacdo particulada.
N&o devem ser deixados proximos a produtos quimicos armazenados diretamente sobre o
chdo, sendo assim, recomenda-se a utilizacdo de prateleiras com no minimo 20 cm de altura.
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uto deve ser armazenado de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo das suas

caractegsticas, ou seja, livre da agdo de infempéries.
pilhamento inadequado durante o armazenamento.

R
reduemo recomendacdo geral € especificado manter-se entre 15°C e 45°C de temperatura e
entre 40% a 75% de umidade relativa.

2.7 CONDICOES DE TRANSPORTE
Os produtos devem ser transportados em local limpo, arejado, protegido de luz solar, fontes
de calor e umidade.
O transportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo da entrega.
O produto deve ser devidamente identificado como material médico de uso hospitalar.
O produto deve ser transportado adequadamente, por empresa devidamente capacitada
e pessoal freinado para execucdo desta etapa, evitando-se quedas e atritos que possam
danificar o produto e embalagem.
A validade do produto é garantida somente se as embalagens permanecerem integras,
dentro do prazo estabelecido na embalagem.

2.8 CONDICOES DE MANIPULACAO
O manuseio e abertura da embalagem deve ser realizado por profissionais devidamente
capacitados da drea médico-hospitalar.
O produto deve ser utilizado somente quando a embalagem ndo estiver comprometida
(violada). Manusear o produto somente com as maos higienizadas e protegidas com luvas.
Abrir a embalagem somente no momento do uso.
ApOs a sua utilizacdo este produto constituirisco bioldgico. O descarte do produto devera ser
realizado de acordo com a legislacdo municipal, estadual ou federal em vigor.

2.9 ADVERTENCIAS
A embalagem deverd ser aberta apenas no momento do uso, mantendo técnicas de
assepsia durante o0 manuseio do produto;
Certificar que ndo existe nenhum rasgo ou furo na bolsa antes e apds a morcelacdo.
O produto deve ser usado apenas por profissionais com freinamento 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 morceladores
O produto é atdxico e ndo irritante, portanto Nndio causa riscos para quem o manuseiq;
O produto é de uso Unico, ndo devendo ser reutilizado, nem reprocessado. O reuso do
material pode apresentar risco de controle de infeccdo, causar irritacdo do tecido ou mau
funcionamento;
O produto é esterilizado em sua embalagem final, que deve ser manuseada com cuidado
de modo a ndo provocar dobras e perfuracdes. A validade da esterilizacdo deve ser sempre
observada na embalagem. A esterilizacdo é realizada através de através Oxido de Etileno -
ETO;
Apos a sua utilizacdo, este produto pode constituir um risco bioldgico. O descarte do
produto deverd ser realizado de acordo com a legislacdo municipal, estadual ou federal
em vigor, respeitando sempre as recomendacdes feitas para tratamento de lixo hospitalar
pelo Org&o de Controle Ambiental local;

2.10 PRECAUCOES
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da utilizacdo do produto é necessdria a leitura completa das instrucdes de uso do
isponivel no site: http://www.americaninstruments.com.br/matericis/ devidamente
infc s na rofulagem da embalagem) e andlise detalhada do procedimento cirdrgico a
TeSSadotado.
Os produtos foram desenvolvidos para utilizacdo seguindo as adverténcias e precaucoes
acima, de modo que quaisquer outras utilizagdes sdo consideradas contraindicadas.
O fabricante recomenda o uso Unico (RDC 156/06).
As partes morceladas devem ser retiradas da cavidade no momento da morcelacdo.

2.11 CONTRA-INDICAGOES
Este dispositivo ndo deve ser utilizado nas situacdes em que estejam contraindicadas
técnicas endoscopicas.

2.12 EFEITOS ADVERSOS
N&o se aplica.
A utilizacdo do produto de modo incorreto, pode causar impacto negativo em seu
desempenho.

3. DESCARTE

O descarte de material desqualificado deve ser feito sob avaliacdo e orientacdo técnica.
Caso apresentem qualquer problema, deve ser substituido por outro que tenha 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.

4. RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio 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 nas instrucdes de uso e rotulos 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
médico, bem como descricdio e nUmero do lote.

FABRICADO POR:

TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA
Rua 22BE, 1280 - Jardim Kennedy — CEP: 13501-388 — Rio Claro/SP

CEP: 13501-388 - Rio Claro/SP

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