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N~ SUBCUTICULAR SKIN STAPLER
TODOS OS AGRAFADORES
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O Agrafador Cutaneo Subcuticular
INSORB coloca um agrafo absorvivel
horizontalmente na derme para
obter um encerramento invertido

da pele. O dispositivo apresenta o
tecido na via de duas agulhas afiadas
cirurgicamente para capturar uma
‘dentada’ precisa da derme em ambos
os lados da incisdo. Um agrafo rigido
e absorvivel, em forma de U com
grampos, garante o encerramento.
Os Agrafos INSORB sao feitos com
um copolimero absorvivel derivado
de &cido lactico e &cido glicdlico

0s quais se desintegram in vivo

por hidrélise sendo, seguidamente,
metabolizados. A absorg&o inicia-se
como uma perda de resisténcia a
tracgdo sem que se observe uma
perda apreciavel de massa. Depois de
10 a 12 semanas, o agrafo apresenta
aproximadamente metade da sua
massa original e o resto é absorvido
durante os meses seguintes.
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60% de resisténcia apos 7 dias
40% de resisténcia apds 14 dias
15% de resisténcia apos 21 dias

Perfil de
resisténcia
pos-operatorio




IMPORTANTE:

Ané&o observancia devida das
instrugdes pode resultar em
consequéncias cirlrgicas graves.
Estas instrugdes foram concebidas
com o intuito de auxiliar na utilizagéo
do Agrafador INSORB. O presente
NAO constitui um documento de
referéncia das técnicas de aplicagdo
de agrafos cirtrgicos.

DESCRIGAO DO PRODUTO:
O Agrafador Cutaneo Subcuticular
INSORB é um dispositivo estéril, para
utilizagdo num Unico paciente, que
contém Agrafos Absorviveis INSORB
para encerramento da pele.

INDICAGOES:

Os Agrafos INSORB sintéticos

e absorviveis destinam-se a ser
utilizados em cirurgia abdominal,
toracica, ginecoldgica, ortopédica,
pléstica e reconstrutiva para o
encerramento subcuticular da pele
onde se pretenda aplicar um fixador
de tecido absorvivel para aproximagéo
temporaria dos tecidos.

CONTRA-INDICAGOES:

1.NAO use o agrafador em tecido
com cicatriz se ndo for possivel
obter uma captura de tecido eficaz.

2.NAO coloque o agrafo onde a via
da agulha esteja obstruida ou onde
possa ocorrer uma colisdo com
qualquer objecto.

3.NAO use o agrafador em tecido
que seja demasiadamente fino para
permitir uma captura de tecido eficaz.

4.NAO use o agrafador em tecido que
seja demasiadamente denso para
permitir uma captura de tecido eficaz.

5.NAO use quando for necesséria
ou desejada a radiopacidade,
dado que os Agrafos INSORB sao
radiotransparentes.

6. NAO use onde a aproximago
prolongada de tecido para além do
necessario para encerramento de
tecido cutaneo normal é desejada
Oou necessaria.

PRECAUGAO:

o TENSAO - A colocagéo de
suturas de suporte ou de outros
complementos de encerramento
pode ser necessaria para garantir a
integridade do encerramento quando

exista ou possa vir a existir uma tensdo
excessiva na borda da ferida, por exemplo,
em areas de elevada tensao, pacientes
obesos, excisdes ou feridas que possam
apresentar uma tumefacgéo significativa.

OUTRAS NOTAS:

© FORCEPS - O encerramento pode
igualmente ser realizado com dois (2)
Forceps Adson ou com o Forceps INSORB| 1.

e COBRIR O TECIDO COM CAMPO
ESTERILIZADO - A perfuragéo externa
da pele com um agrafo ou agrafos
superficiais ocorrera se o tecido ndo
estiver devidamente preparado com
campo esterilizado aplicado através dos
“Tridngulos Azuis”.

© DANOS NAAGULHA - QUALQUER
contacto com forceps, agrafos previamente
colocados ou outros objectos CAUSARA
danos nas agulhas. Se suspeitar da
existéncia de DANOS ou se o dispositivo
n&o estiver a funcionar suavemente,
elimine e substitua o dispositivo.

o TECIDO COM CICATRIZ - Pode ser
necessario efectuar uma excisao completa
de todo o tecido com cicatriz até as
bordas do tecido virgem para obter um
encerramento de ferida eficaz.

© REMOGAO DE AGRAFOS DURANTE A
CIRURGIA - Agarre as costas do agrafo e
puxe firmemente para extrair. Alternativa:
retraia e corte 0 segmento exposto do
agrafo com uma tesoura.

o APENAS PARA UTILIZAGAO NUM
PACIENTE: NAOQ reesterilize. A resisténcia
do agrafo ¢ afectada pelo calor, humidade
e excesso de radiagéo. A reesterlizagao
pode resultar na divisdo da ferida. Elimine
todos os produtos abertos usados ou
ndo usados num recipiente destinado a
materiais perfuro-cortantes.

o CUIDADOS COM A FERIDA - Encorajamos
o uso de fitas adesivas. Os Agrafos INSORB
oferecem um encerramento interrompido o
que permite uma drenagem pds-operatoria
que pode ser observada aquando da
primeira substituicéo de pensos.

© CONSERVE A UMA TEMPERATURA
ENTRE 20-25°C.

o NAO EXPONHAA 50°C — Evite exposigdes
prolongadas a temperaturas elevadas.
NAO use os agrafadores se o ponto da
temperatura localizado na aba frontal da
caixa de cartdo se apresentar VERMELHO.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

e Remova a aba vermelha antes de utilizar.

AGARRE
1 FIRMEMENTE

5mm
E ELEVE

Usando um férceps Adson, AGARRE

firmemente 5 mm de tecido num apex
ou directamente acima de um agrafo

previamente colocado e ELEVE para

expor o tecido ao agrafador.

UNA

9 E

DISPARE

UNA firmemente o Agrafador ao forceps
Adson directamente abaixo da seta e
DISPARE o Agrafador aplicando uma
pressao suave e deliberada até ouvir
um estalido e, seguidamente, solte.
Eleve directamente para cima para
retirar o Agrafador.

Cubra os Tridngulos Azuis
() para uma Colocagio
Subcuticular Apropriada

e Em ESPACOS APERTADOS,
oscile o Agrafador de um
lado para o outro.

e Para uma colocacao final
do Agrafo, inverta a direccdo
do encerramento.

NOTA: Agarrando firmemente mais de 5 mm de tecido
e/ou ndo unindo firmemente o Agrafador ao forceps
pode resultar na colocagéo dos Agrafos numa posicao
demasiadamente profunda e/ou demasiado a parte o
que pode afectar a integridade da ferida.

Triangulos Azuis NAO Cobertos
Colocacdio Externa

Triangulos Azuis Cobertos
Colocacdio Subcuticular
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" \ Agrafos Absorviveis, Subcuticulares,

Horizontais colocados a intervalos de 7 mm

SEGURANCA CONTRA PICADAS DE AGULHA:

0 Agrafador INSORB cumpre as directivas da Lei da Seguranca e Prevencéo de Picadas de Agulha, como definido pela SESIP (materiais perfuro-
cortantes concebidos com protecgdes contra lesdes) da OSHA (Administragéo de Saude e Seguranca Ocupacional) dos EUA. O Agrafador INSORB
incorpora caracteristicas que reduzem de modo eficaz o risco de exposicao a incidentes. A Norma de Transmissao de Patogénios Transportados pelo
Sangue especifica a necessidade de todos os funcionarios seleccionarem dispositivos com agulhas mais seguras e o envolvimento dos funcionarios
na identificacdo e selecgdo destes dispositivos.
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Leia as Apenas para Armazene num NAO use Cadigo Data de Estéril - Marca CE
Instrucbes de  utilizagéo local afastado de  se danificado de lote Validade Radiagéo Gama
Utilizagdo ~ num paciente  fontes de CALOR
Certificagdo:

Os Agrafadores INSORB NAO contém Létex. NAO contém PVC e NENHUNS plastificantes usados em PVC, como o di (2-etil-hexilo) ﬁalato (DEHP).
Os Agrafadores INSORB NAO contém substancias que suscitam elevada preocupagao (SVHC), de acordo com o Regulamento (CE) n°. 1907/2006
relativo ao registo, avaliagdo, autorizagéo e restricdo de substancias quimicas (REACH), que cria a Agéncia Europeia das Substancias Quimicas (ECHA).
Os Agrafadores INSORB NAO contém produtos medicinais, NENHUNS derivados de sangue humano e NENHUNS materiais derivados de animais.

Atencéo: Alei federal dos EUA limita a venda, distribuigéo e utilizagéo deste dispositivo apenas a médicos ou sob receita médica.
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