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Nome Técnico: Aplicador de Clip

Nome Comercial: Aplicador de Clip Medflrst

Registro da Anvisa: 81784920004

Validade: Indeterminada

Classificacao de Risco: I-BAIXO RISCO

Fabricado por: Tonglu Zhouji Medical Instrument Co.,Ltd/ Fengzhen
Village, Fengchuan Town, Tonglu County, Hangzhou, 311508 Zhejiang
China

FORMAS DE APRESENTACAO

O intrumento € embalado individualmente em filme plastico transparente de
polietileno (embalagem primaria), atoxico. As embalagens plasticas recebem uma
etiqueta com a identificacao e especificagcdes do produto, além do numero do lote
e data de fabricagdo. O produto € fornecido em caixa de papelao (embalagem
secundaria ) devidamente identificada e rotulada.

COMPOSICAO

O Aplicador de Clips MEDF1RST é composto por Aco Inoxidavel 304, e os cabos
do Aplicador de Cips sao polimeros de Sulfeto de Polifenileno.
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INDICACAO DE USO/FINALIDADE

Os Aplicadores de Clips MEDF1RST foram desenvolvidos para uso em
procedimentos que envolvam a ligadura de vasos e estruturas de tecido. As
pincas aplicadoras de clips possuem garras que seguram os clips € os aplicam
no lugar desejado. As garras do clipador sao colocadas ao redor do vaso ou de
outra estrutura de tecido. O clip é fechado apertando-se os cabos do aplicador, o
que fecha o vaso ou a estrutura.

Esse dispositivo € essencial em cirurgias abertas e laparoscopicas, sendo
amplamente empregado em areas como cirurgia geral, vascular e ginecoldgica.
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ESPECIFICACOES

MEdFirst” TABELA COMPARATIVA

Aplicador de Clip Medfirst

MODELO DESCRII;iO DD
COMERCIAL PRODUTO EARAR =
MF230.307 Aplicador de 10mm X 330mm - - . \
Bulldog XL )
MF330.101 Aplicador Dupla 10mm X 330mm J_N\
Agéo LT400 J
Aplicador Dupla
—
MF330.101A Acéo LT300 5mm x 330mm ;\
J
MGEd First “OMPAR /
< TABELA COMPARATIVA
Aplicador de Clip Medf1rst
MODELO DESCRIGAO DO
COMERCIAL PRODUTO EIl e —lE

ME330.107 | Aplicador de Clipe

10mm X 330mm =]
XL

—_—
MF330.107A Aplicador Clipe L 10mm X 330mm

Aplicador de Clipe

ML S5mm x 330mm a _.—‘j\l

MF330.107B

®
MEdFirst TABELA COMPARATIVA
Aplicader de Clip Medfirst
MODELO DESCRIGAO DO
COMERCIAL Pnoﬁum TAMANHO IMAGEM
i i — &
MF320.100 | Aplicador Simples 5mm X 330mm \
Agédo LT200 }

Aplicador Simples

MF330.100A 5 330
Acdo LT100 mm x Sstmm
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MODO DE USO DO PRODUTO

e | eia atentamente este manual antes da utilizagao do produto.

e O profissional responsavel deve ser devidamente habilitado para a funcédo e é
responsavel pela escolha do melhor método de implantagcao do produto.

e Verificar sempre o0 alinhamento das entradas do aplicador antes da utilizacao.

¢ Quando fechados, as extremidades das entradas devem ser diretamente alinhadas e
nao desviadas.

e O alinhamento das entradas é critico para uma aplicagéo segura do clip.

e Se nao for feito, pode ocorrer ferimentos no paciente.

e Cuidado, limpeza e manutengédo sao importantes para assegurar um funcionamento
adequado.

e Os aplicadores devem ser limpos e esterilizados antes da utilizacao.

e A escolha do tipo de aplicador de clip e metodologia de utilizacdo das mesmas
variam de acordo com a técnica empregada pelo cirurgido.

e A utilizacdo deste produto € destinada exclusivamente ao uso por médicos
devidamente qualificados para o procedimento a ser empregado.

1.Escolha o aplicador adequado correspondente ao tamanho do clips a ser utilizado.

2.Segure o aplicador na linha de juncao entre os dois bracos.

3.Segure o cartucho de clips de forma estavel e empurre o aplicador com forca
minima.

4.Pressione para baixo e encaixe o clips nas mandibulas do aplicador.

5.Pressione os dois bragos de forma que figuem apertados até que alcance a posicao
final.

6. Inicialmente a parte distal do clips ira fechar, dessa forma englobando o tecido a ser
ligado.

7.Solte a pressao nos dois bragos e retire o aplicador.
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INSTRUCOES GERAIS DE LIMPEZA DO PRODUTO

Para limpar aplicador de clips cirurgico, € essencial seguir rigorosamente as diretrizes
de limpeza e esterilizacdo recomendadas. Aqui estdo algumas etapas gerais que vocé
pode seguir:

e Desmonte o aplicador de clips, seguindo as instrugdes especificas do fabricante.
Isso geralmente envolve remover quaisquer componentes removiveis, como o
magazine (carregador de clips) e a cabecga do aplicador.

e Use um pano ou uma escova macia para remover suavemente quaisquer detritos ou
residuos visiveis no aplicador. Certifique-se de limpar todas as partes acessiveis,
incluindo as areas de encaixe dos clips e as superficies externas.

e Prepare uma solucao de limpeza adequada. Essas solugdes podem incluir
detergentes enzimaticos, solugdes desinfetantes.

e Mergulhe as partes removiveis do aplicador de clips na solugéo de limpeza e deixe-
as de molho. Esfregue suavemente as pegas com uma escova macia para remover
sujeira e residuos.

¢ Enxague bem todas as partes do aplicador de clipss com agua limpa para remover
completamente a solucao de limpeza.

e Seque cuidadosamente todas as pegas com um pano limpo e seco. Certifique-se de
remover qualquer umidade restante.

e ApOs a limpeza, a esterilizacdo € fundamental para garantir a segurangca e a
assepsia do aplicador de clips cirurgico.

e ApOs a esterilizagdo, armazene o aplicador de clips em uma embalagem adequada
e esterilizada até o uso.
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CONDICOES DE MANIPULAGCAO

Ao manipular um aplicador de clips cirurgico, € essencial seguir as condigdes adequadas
para garantir a seguranca e a eficacia durante a sua utilizacdo. Aqui estdo algumas
diretrizes importantes a serem seguidas:

e Uso de EPI: Utilize Equipamentos de Protegao Individual (EPI) adequados, como
luvas cirurgicas estéreis, avental cirurgico, mascara e 6culos de protegdo. O uso de
EPI apropriado ajuda a prevenir a exposi¢ao a agentes infecciosos e protege tanto o
profissional quanto o paciente.

¢ Inspecao visual: Antes de usar o aplicador de clips, verifique visualmente se ndo ha
danos visiveis ou defeitos nas partes moveis, mecanismos de disparo ou outras partes
essenciais. Nao utilize o aplicador se houver qualquer problema ou suspeita de mau
funcionamento.

e Carregamento de clips: Carregue o magazine do aplicador de clips de acordo com
as instrugcdes do fabricante. Certifique-se de usar clipes cirurgicos estéreis e
adequados para o procedimento especifico.

e Manipulagdao adequada: Segure o aplicador de forma firme, mantendo os dedos
afastados do mecanismo de disparo. Evite movimentos bruscos ou excessivamente
rapidos para evitar danos aos tecidos ou lesdes acidentais.

e Descarte apropriado: Apés um determinado numero de usos ou quando o aplicador
estiver danificado, siga as regulamentag¢des e recomendacdes locais para o descarte
seguro das pingas. O descarte inadequado pode representar riscos ambientais ou de
seguranca.

e Manutencgao regular: Verifique se o aplicador de clips estd em boas condi¢des de
funcionamento e realize a manutencao regular conforme indicado pelo fabricante. Isso
pode incluir lubrificagcdo adequada, substituicdo de pecas desgastadas e verificagdo
da integridade dos mecanismos de disparo.
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METODO DE ESTERILIZACAO

A empresa recomenda que o produto seja esterilizado por autoclave, sistema Sterrad ou
Oxido de Etileno — ETO.

O produto deve ser esterilizado antes do uso. A esterilizagao so6 é efetiva se utilizado
os processos de reprocessamento homologados e validados.

ESTERILIZAGAO A VAPOR POR GRAVIDADE:

Tempo de Exposicio Tempo de Secagem

15 minutos 45 minutos

10 minutos 30 minutos

ESTERILIZACAO A VAPOR POR VACUO:

4 minutos 30 minutos

3 minutos 20 minutos
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ADVERTENCIAS

= Ao utilizar o instrumento, sempre use equipamento de proteg¢ao pessoal
apropriado. Caso contrario, sangue, muco e oufros materiais potencialmente
infecciosos provenientes do paciente podem representar um risco de controle
de infeccao.

» Para a utilizagao deste produto, @ necessario que o profissional tenha o
dominio tedrico e pratico da tecnica cirurgica, incluindo o dominio para
utilizagao deste produto.

» |nsira cuidadosamente o instrumento. Nao force o instrumento se for
encontrada resisténcia durante a insercaoc. Nao insira, avance ou estenda o
instrumento abruptamente

« MNao utilize o instrumento gque nao tenha sido impo e esterilizado, pois isto
representa um risco de infeccao ou pode causar irritacao e infeccoes em
tecidos.

« Limpe e seque o instrumento apos utilizagao para prevenir manchas/sujdade
e ferrugem.

* Monitore rigorosamente o paciente para que nao tenha qualquer possibilidade
de embolismo gasoso durante a cirurgia,

* Assim como com gqualguer instrumento cirdrgico, deve-se tomar cuidado para
garantir que nao se coloque forga excessiva nestes dispositivos, a qual pode
resultar em falha.

» Observe alinhamento das mandibulas aplicadoras antes da utilizagao do
produto para evitar fenmentos no paciente.
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CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS

Existem algumas contra-indica¢des gerais para o uso de um aplicador de clips cirurgico.
E importante observar que essas contra-indicagbes podem variar dependendo do
modelo. Aqui estao algumas contra-indicagdes comuns:

e Alergia ou sensibilidade aos materiais: Se o paciente tiver alergia ou sensibilidade
conhecida aos materiais utilizados no aplicador de clips, o uso do dispositivo pode
ser contra-indicado. E importante verificar os materiais utilizados no aplicador de clips
antes de usa-lo.

¢ Infecgdo no local da aplicagao: Se houver infeccdo ou suspeita de infec¢ao no local
onde os clipes cirurgicos serao aplicados, o uso do aplicador de clips pode ser
contra-indicado. Nesses casos, € necessario tratar a infeccdo antes de realizar o
procedimento.

¢ Restricoes anatomicas: Em certos casos, a anatomia do paciente pode impedir o
uso seguro e eficaz do aplicador de clips. Por exemplo, em alguns locais especificos
do corpo ou em pacientes com variagdes anatdbmicas significativas, o aplicador de
clips pode nao ser adequado. Nesses casos, € necessario considerar outras opgoes
de fechamento ou fixacado de tecidos.

e Condicoes médicas especificas: Algumas condicdes médicas podem requerer
precaucdes adicionais ou até mesmo contra-indicar o uso do aplicador de clips
cirurgico. Isso pode incluir disturbios de coagulacdo sanguinea, doencgas
inflamatodrias graves, problemas de cicatrizagcdo ou outras condi¢des que possam
comprometer a seguranga ou eficacia do procedimento.
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TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Os aplicadores de clip médico devem ser armazenados em locais limpos, secos
e protegidos, com temperatura entre 15°C e 30°C e umidade relativa de 30% a
75%, para evitar corrosao e contaminagdo. Devem permanecer em embalagens
seladas até o uso.

Durante o transporte, € essencial protegé-los contra impactos, variagdes de
temperatura e umidade. Para trajetos longos, recomenda-se monitoramento
ambiental.

Aplicadores reutilizaveis devem ser transportados separadamente dos usados

para evitar contaminagao cruzada. Essas medidas garantem a seguranga e
eficacia dos dispositivos em procedimentos cirurgicos.

Umidade Relativa: 30% - 60% Temperatura: 15°C - 30°C
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SIMBOLOGIA

Significado Simbolo  Significado

ﬂ Data de fabricacéo Fabricante
N Proteger de
Consultar instrugoes de Umidade

LSO

0 30%
LOT Cédigo do lote
o Limites de
75% ,
umidade
. . 50kPa
Fragil, manuseie com
! cuidado Limites de
106hkPa Dressao

atmosférica
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