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Visando a pralicidade e a facilidade no acesso as informagoes contidas nas Instrugdes de Uso (IU) dos nossos
DE JUNHO DE 2012 - Dispde sobre a disponibilizagao de instrucdes de uso de produtos para satide em meio eletronico www.itsdobrasil.com.br, no Menu “Instrug

rodutos, a ITS do Brasil em acordo com a IN AIWISA N°4,DE 15
de Uso”,

Se necessario obter a Instrucéo de Uso impresso, favor entrar em contato com o nosso Servico de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 11 91291-8889

ou pelo e-mail contato@itsdobrasil.com.br.
Recomenda a leitura de toda a Instrucao de Uso antes da utilizacdo do produto.

Kit Canula para Biopsia Semi-automatica ITS GUN S

Instrugédo de Uso

Apresentacdo Comercial

KCBG-14100;, KCBG-14160; KCBG-14200, KCBG-14240; KCBG-16100;
KCBG-16160; KCBG-16200; KCBG-16240, KCBG-18100; KCBG-18160;
KCBG-18200;, KCBG-18240.

Indicagdes de Uso

O Kit Canula de biopsia semiautomatica partes moles ITS GUN S, &
destinada a retirar material tecidual para analise em laboratério. As
biopsias tem o objetivo de auxiliar o médico nos diagnodsticos de patolo-
gias. Este dispositivo & indicado para bidpsias de tecidos moles, glandulas
e orgdos. Este dispositivo ndo esta indicado para bidpsia de tecido dsseo.

Principio de Funcionamento

O kit canula de bidpsia semiautomatica partes moles ITS GUN S utiliza
uma agulha com introdutora coaxial, que sera introduzida no tecido até o
alvo para a bidpsia. O dispositivo semiautomatico & introduzido na canula
que o guiara até o tecido alvo para coleta. Uma vez no local da coleta, um
mandril com ponta Franzeen (gaveta) saira de dentro do dispositivo e fara
a coleta do material. Ao disparar o mecanismo semiautomatico da pistola,
a gaveta com o material recém coletado retorna para dentro da canula e
fica armazenado para posterior retirada e envio ao laboratério.

Utilizacéo do Produto

1 - Verifique a integridade da embalagem;

2 - N&o utilize caso a embalagem esteja danificada ou o produto apresente
algum dano;

3 - Verifique a data de validade do produto;

4 - Verifique se o dispositivo esta de acordo com o material a ser coletado;
5 - Prepare o paciente de acordo com o protocolo correspondentea
técnica médica utilizada;

6 - Retire o produto da embalagem, utilizando sempre técnica de assep-
sia;

7 - Retire a trava do puxador. Arme o dispositivo, puxando a alavanca,
quando escutar o primeiro click, a agulha estara pronta para coleta de
amostras de aproximadamente 10mm, quando escutar o segundo click, o
dispositivo estara preparado para coletar amostras de aproximadamente
20mm;

8 - Introduza a agulha coaxial até o local da pungéo, guiado por ultrassom;

9 - Introduza o dispositivo dentro da agulha coaxial até atingir o local alvo
da bidpsia. O Profissional deve sempre acompanhar o posicionamento da
agulha através do ultrassom;

10 - Posicionada a agulha no local exato da coleta, empurre a alavanca
que arma o dispositivo até ouvir o disparo da agulha, o que indicara que o
material foi coletado;
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11 - Retire o dispositivo e a agulha coaxial do interior do paciente;
protocolo de descarte de material solido de salde padronizado pelo
hospital;

12 - Remova a amostra coletada usando a alavanca e puxando-a
novamente até ouvir os dois clicks, avangar o mandril da agulha até que
aparecga o rebaixo (gaveta) com o material coletado. Retirar a amostra,
acondiciona-la de forma adequada para envia-la ao laboratério;

13 - Apods o término da infusdo medicamentosa, faga o descarte do
dispositivo diretamente no descartador de perfurocortantes, respeitando
o protocolo de descarte de material sélido de salde padronizado pelo
hospital. Descarte de material sdlido de salide padronizado pelo hospital.

Precaucbes

Material perfurocortante.

Descarte o produto em local seguro.

Adverténcias

- N&o use se a embalagem estiver violada;

- N&o use caso a data de validade estiver expirada;

- O dispositivo & um produto estéril e de uso Unico. Nao reutilize;
- O produto deve ser utilizado por médico treinado.
Condigdes de Armazenamento

As seguintes condi¢cdes de armazenamento devem ser observadas:
- Manter ao abrigo de Sol e Chuva;

- Manter entre -20° e 60°C;

- Umidade relativa entre 10% e 90%,

Prazo de Validade

Vide rotulagem em embalagem externa.
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