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Nome Técnico: Porta-Agulhas

Nome Comercial: Porta-Agulhas Medflrst

Registro da Anvisa: 81784920005

Validade: Indeterminada

Classificacao de Risco: | - BAIXO RISCO

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

FORMAS DE APRESENTACAO

O instrumento é embalado individualmente em filme plastico transparente de
polietileno (embalagem primaria), atoxico. As embalagens plasticas recebem uma
etiqueta com a identificacao e especificagdes do produto, além do numero do lote
e data de fabricacdo. O produto é fornecido em caixa de papeldao (embalagem
secundaria ) devidamente identificada e rotulada.

COMPOSICAO

O Porta-Agulhas MEDF1RST é composto por Ago Inoxidavel 304, e liga de
titanio, sendo que os cabos do Porta-Agulhas sao polimeros de Sulfeto de
Polifenileno.
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INDICACAO DE USO/FINALIDADE

Os porta-agulhas sdo dispositivos especificos usados em procedimentos
cirurgicos para auxiliar na realizacéo de suturas ou ligaduras em areas de dificil
acesso. Sua finalidade principal € permitir que o cirurgido possa suturar ou ligar
tecidos dentro do trato gastrointestinal ou de outras cavidades internas, usando
técnicas minimamente invasivas.

As finalidades especificas do porta-agulhas incluem:

e Sutura: O porta-agulhas possibilita a realizacdo de suturas dentro do trato
gastrointestinal ou em outras cavidades acessiveis por meio de
procedimentos endoscopicos. Esta funcdo € particularmente utii em
situacdes que envolvem laceracoes, perfuracoes, resseccdes de lesdes ou
reparos em tecidos danificados.

e Ligadura: O porta-agulhas também é empregado para realizar ligaduras,
que consistem no ato de amarrar ou fixar estruturas vasculares ou teciduais.
Essa agao pode ser necessaria para controlar hemorragias, remover pélipos
ou tratar varizes, entre outras indicagoes.

e Manipulagao e Fixacao de Fios ou Suturas: Além de segurar a agulha, o
porta-agulhas é utilizado para manipular e fixar fios ou suturas durante os
procedimentos. Isso facilita a passagem precisa das suturas pelos tecidos e
garante maior estabilidade durante a execug¢ao dos nos.
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ESPECIFICACOES

M@EdFrrst * TABELA COMPARATIVA

Porta Agulhas Medf1rst

MODELD DESCRIG}_\.D Do
COMERCIAL PRODUTO TAMANHO IMAGEM
Porta Agulha: .
SK330.123 Aguiias 5mm x 330mm -::: e
Reto ‘“\‘4“'«_‘“

Porta Agulhas

o
SK330.123A Curva para 5mm x 330mm —_——— "‘\«%

Esquerda

Porta Agulhas

SK330.123B Curva para S5mm x 330mm } ; Jc‘;‘::::

Direita

®
MEdFrst TABELA COMPARATIVA
Porta Agulhas Medf1rst
MODELO DESCRIGAD DO
COMERCIAL PRODUTO TAMAIO SAAEW
Porta Agulhas s —
$K330.126 Smm x 330mm N
i — e[
Porta Agulhas )
SK330.126A Curva para 5mm x 330mm — S
Esquerda e—
Porta Agulhas
SK330.126B Curva para 5mm x 330mm = S
Direita e
M@dFirst ” “OMP '
i TABELA COMPARATIVA
Porta Agulhas Medf1rst
MODELO DESCRIGiCI Do
COMERCIAL PRODUTO TAMARHO Mot
Porta Agulhas
$K330.128 Smm x 330mm
Reto %\—‘-—\

Porta Agulhas
SK330.128A Curva para 5mm x 330mm
Esquerda

4\*‘}
Porta Agulhas
SK330.128B Cu[;\i.;:lf:ra 5mm x 330mm ‘\"i"\’;}‘
@(14) 99178-2003 P<sac@medfirst.com
(14) 99149-6565 https://lwww.medf1rst.com/

|’Vh



https://www.medf1rst.com/

®
'V PORTA-AGULHAS MEdFrrst’

MODO DE USO DO PRODUTO

O modo de utilizagdo do porta-agulhas pode variar conforme o tipo especifico do
dispositivo e o procedimento cirurgico em questdo. A seguir, um guia basico sobre
como utilizar um porta-agulhas convencional:

Preparagao: Antes de iniciar o procedimento, assegure-se de que o porta-agulhas
esteja limpo e estéril. Verifique se ndo ha danos visiveis no dispositivo e se o
mecanismo de abertura e fechamento esta operando corretamente.

Preensdo da Agulha: Segure o porta-agulhas na mao dominante, posicionando os
dedos nas areas apropriadas para aperto. Insira a agulha na parte aberta do porta-
agulhas e deslize-a até a posicao desejada.

Fechamento do Porta-agulhas: Utilize os dedos para fechar suavemente o porta-
agulhas, certificando-se de que a agulha esteja firmemente presa. O mecanismo de
fechamento pode variar de acordo com o design do porta-agulhas. Verifique se a
agulha esta corretamente posicionada para o procedimento.

Manipulagao da Agulha: Manipule a agulha conforme a necessidade do
procedimento cirurgico. Isso pode incluir a sutura, a passagem da agulha pelos tecidos
ou a fixacao de estruturas. Mantenha um controle firme e preciso sobre o porta-
agulhas durante todo o processo.

Liberagcao da Agulha: Quando necessario, abra suavemente o porta-agulhas para
soltar a agulha. Isso pode ser realizado liberando o mecanismo de fechamento ou
deslizando a agulha para fora do dispositivo, dependendo do tipo de porta-agulhas
utilizado.

Descarte Adequado: Apds o uso, proceda ao descarte da agulha conforme as
regulamentacdes e diretrizes para o descarte de materiais perfurocortantes. Limpe e
esterilize o porta-agulhas conforme as instrugées do fabricante antes de reutiliza-lo ou
prepara-lo para o proximo procedimento.
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INSTRUCOES GERAIS DE LIMPEZA DO PRODUTO

As diretrizes de limpeza para porta-agulhas podem variar de acordo com o tipo
especifico do dispositivo. No entanto, as seguintes orientagdes gerais podem ser
seguidas para a limpeza:

e Desmonte o porta-agulhas: Se o porta-agulhas for desmontavel, remova
todas as partes e componentes que podem ser separados com seguranga.
Isso permitira uma limpeza mais completa e eficaz.

e Enxague Inicial: Enxague o porta-agulhas com agua corrente imediatamente
apos o0 uso, para remover residuos visiveis, como sangue ou tecidos. Isso
ajudara a evitar que os residuos sequem e se tornem mais dificeis de
remover posteriormente.

e Limpeza Manual: Utilize uma escova macia ou uma esponja nao abrasiva
embebida em uma solugdo detergente suave ou enzimatica para limpar
cuidadosamente todas as superficies do porta-agulhas. Assegure-se de
alcancar todas as areas, incluindo fendas, juntas e ranhuras onde os residuos
podem se acumular.

e Enxague Completo: Enxague bem o porta-agulhas com agua corrente para
remover completamente a solugdo detergente e os residuos soltos.
Certifique-se de eliminar todos os vestigios de detergente, pois eles podem
interferir na esterilizagcao subsequente.

e Secagem: Seque o0 porta-agulhas completamente utilizando métodos
adequados, como ar comprimido estéril, toalhas limpas ou uma estufa de
secagem. Assegure-se de que todas as partes estejam secas para evitar a
proliferagcdo de microrganismos.
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CONDICOES DE MANIPULAGCAO

Ao manipular um porta-agulhas, € importante seguir algumas condigoes para garantir
um uso seguro e eficaz. Aqui estdo algumas orientagbes gerais para a manipulagao
adequada do porta-agulhas:

e Familiarizagao com o dispositivo: Antes de usar o porta-agulhas, familiarize-se
com o seu design, mecanismo de abertura e fechamento, e quaisquer
caracteristicas especiais. Leia atentamente as instrucées do fabricante e receba
treinamento adequado sobre o uso do dispositivo especifico.

» Verificagao de integridade: Antes de usar o porta-agulhas, verifique se nao ha
danos visiveis, como rachaduras, desgaste excessivo ou mau funcionamento do
mecanismo. Se houver algum problema, ndo use o dispositivo e informe
imediatamente para substituicao ou reparo.

e Utilizagao adequada: Use o porta-agulhas somente para sua finalidade prevista,
que é segurar e manipular a agulha durante procedimentos cirurgicos. Evite o uso
excessivo de forga ao abrir ou fechar o dispositivo para evitar danos a agulha ou ao
porta-agulhas.

e Manipulagao estéril: Durante procedimentos estéreis, como cirurgias, certifique-se
de usar técnicas assépticas adequadas ao manipular o porta-agulhas. Isso pode
incluir o uso de luvas estéreis, manter o dispositivo protegido de contaminagao
durante a preparagao e manuseio, e garantir que o porta-agulhas permaneca
dentro da area estéril durante o procedimento.

¢ Cuidados com pontas afiadas: Ao manipular a agulha com o porta-agulhas, tome
cuidado para evitar ferimentos acidentais com a ponta afiada. Mantenha os dedos
afastados da ponta da agulha e evite movimentos bruscos que possam causar
perfuragoes.

¢ Armazenamento adequado: Apds o uso, limpe e esterilize o porta-agulhas
conforme as instrugdes do fabricante e armazene-o adequadamente em um local
limpo e seco. Evite o contato com outros instrumentos afiados ou pontiagudos para
evitar danos.
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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
esterilizagcao s6 é efetiva se utilizado os processos de reprocessamento
homologados e validados.

ESTERILIZAGAO A VAPOR POR GRAVIDADE:

Temperatura Tempo de Exposigio Tempo de Secagem

132°C 15 minutos 45 minutos

30 minutos

ESTERILIZAGAO A VAPOR POR VACUO:

4 minutos 30 minutos

135°C 3 minutos 20 minutos
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ADVERTENCIAS

Ao utilizar um porta-agulhas, € importante estar ciente de algumas adverténcias e
precaucoes para garantir a seguranga do paciente e do usuario.

+ Uso adequado: O porta-agulhas deve ser usado apenas para sua finalidade prevista,
que € segurar e manipular a agulha durante procedimentos cirirgicos. Nao utilize o
porta-agulhas para outros fins ou procedimentos para os quais nao tenha sido
projetado.

+ Risco de lesdes: Tenha cuidado ao manusear o porta-agulhas para evitar ferimentos
acidentais com a agulha afiada. Tome precaugées ao abrir e fechar o dispositivo para
evitar lesdes nas maos ou dedos.

» Esterilizagcdao adequada: Certifique-se de que o porta-agulhas seja devidamente
limpo e esterilizado antes de cada uso, de acordo com as instrugdes do fabricante e
as diretrizes de controle de infeccdo. A falha em esterilizar adequadamente o porta-
agulhas pode aumentar o risco de infecgoes relacionadas ao procedimento.

« Verificagao de integridade: Antes de cada uso, verifique se o porta-agulhas esta em
boas condigcbes de funcionamento. Procure por danos, rachaduras ou desgaste
excessivo. Se houver algum sinal de deterioragdo ou mau funcionamento, nao utilize o
dispositivo e solicite uma substituicdo adequada.

o Descarte apropriado: Apds um determinado nimero de usos ou quando o porta-
agulhas estiver danificado devera ser descartado adequadamente, de acordo com as
diretrizes e regulamentos locais para descarte de materiais médicos e
perfurocortantes. O descarte incorreto pode representar riscos de contaminag¢ao e
lesdes.

+ Treinamento adequado: Certifique-se de receber treinamento adequado no uso do
porta-agulhas especifico antes de utiliza-lo em procedimentos cirdrgicos. O
conhecimento correto sobre o dispositivo e as técnicas apropriadas de manipulagéo
sdo essenciais para evitar erros ou lesdes durante o procedimento.

» Atencdo ao paciente: Sempre mantenha a atencao total ao paciente durante o uso
do porta-agulhas. Tome cuidado para evitar tocar em areas nao estéreis ou causar
desconforto ao paciente durante a manipulagdo da agulha.
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CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS

As contra-indicagdes especificas para o uso do porta-agulhas podem depender do tipo e
modelo do dispositivo, assim como da condi¢ao clinica do paciente. Contudo, algumas
situacoes geralmente consideradas como contra-indicagoes incluem:

¢ Infecgado Localizada: A presenga de uma infecgdo ativa ou localizada na area onde
o porta-agulhas sera inserido pode contraindicar o uso do dispositivo. A introducao
da agulha pode exacerbar a infeccao existente.

e Perfuracdo de Orgaos ou Estruturas Importantes: O uso do porta-agulhas pode
ser contraindicado se houver risco de perfuracdo de 6rgaos ou estruturas vitais,
como vasos sanguineos, 0rgaos essenciais ou nervos importantes. Nessas
circunstancias, outras abordagens ou métodos mais seguros devem ser
considerados.

e Coagulopatias ou Disturbios Hemorragicos: Pacientes com disturbios de
coagulacao ou condigdoes que aumentam o risco de hemorragias excessivas ou
dificultam a hemostasia apés a remogdo da agulha podem nao ser candidatos
adequados para o uso do porta-agulhas.

e Alergias ou Sensibilidade a Materiais: Caso o paciente apresente alergias ou
sensibilidades conhecidas aos materiais dos quais o porta-agulhas € fabricado, o
uso do dispositivo deve ser evitado. As alergias conhecidas do paciente devem ser
levadas em consideragéo ao selecionar o material do porta-agulhas.

e Condigcoes Anatomicas Adversas: Certas condicoes anatdbmicas desfavoraveis,
como aderéncias, estenoses ou anatomia atipica, podem dificultar a colocacao e o
uso adequado do porta-agulhas. Nesses casos, alternativas de acesso ou
dispositivos diferentes podem ser preferiveis.

E de suma importancia que um profissional de saude qualificado, como um
cirurgiao ou médico especialista, avalie a condigao clinica do paciente e considere
as contra-indicagoes especificas antes de decidir sobre o uso do porta-agulhas. A
avaliacao individualizada do paciente é fundamental para garantir a segurancga e a

eficacia do procedimento.
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TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

A maioria dos dispositivos médicos, incluindo porta-agulhas, geralmente precisa ser
mantida dentro de uma faixa de temperatura especifica para preservar sua,
funcionalidade e seguranga. Para a maioria dos produtos médicos, a faixa ideal é:

Temperatura ambiente: Entre 15°C e 30°C.

Evitar temperaturas extremamente baixas ou altas, que podem afetar a integridade
do produto ou da embalagem.

O armazenamento de portas de agulha deve ser em local seco e arejado, evitando
calor excessivo, luz solar direta e umidade.

Para garantir a preservacdo dos produtos médicos, a umidade relativa ideal
deve ser mantida dentro da faixa de 30% a 75%. Dentro dessa faixa, a maioria
dos dispositivos meédicos, incluindo portas de agulha, sera preservada
adequadamente.

Temperatura:
15°C a 30°C

Pressdo:
50 kPa e 106 kPa

Umidade Relativa:
30% - 75%
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