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e~ SUBCUTICULAR SKIN STAPLER

TODOS OS AGRAFADORES DA
2000 SERIES
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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
0s 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
acido lactico e acido glicélico os quais
se desintegram in vivo por hidrolise
sendo, seguidamente, metabolizados.
A absorcao inicia-se como uma perda
de resisténcia a traccdo sem que se
observe uma perda apreciavel de
massa. Depois de 10 a 12 semanas,
0 agrafo apresenta aproximadamente
metade da sua massa original e 0
resto € absorvido durante os meses
seguintes.

A - Punho

B - Alavanca

C - Bragos de compresséo

D - Via da agulha

E - Triangulos azuis

F - Ponta

G - Localizacao da unido da pinca
H - Contador de agrafos

| - Agrafo absorvivel
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60% de resisténcia apos 7 dias
40% de resisténcia apos 14 dias
15% de resisténcia apos 21 dias

Perfil de
resisténcia
pds-operatorio




IMPORTANTE:

A ndo observancia devida das instru¢des pode resultar
em consequéncias cirdrgicas graves. Estas instru¢cfes
foram concebidas com o intuito de auxiliar na utilizac@o
do Agrafador INSORB. O presente NAO constitui um
documento de referéncia das técnicas de aplicacdo de
agrafos cirargicos.

DESCRICAO 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.

INDICACOES:
Os Agrafos INSORB sintéticos e absorviveis destinam-se

a ser utilizados no encerramento subcuticular da pele onde

se pretenda aplicar um fixador de tecido absorvivel para
aproximacao temporéria dos tecidos.

CONTRA-INDICACOES:

1. NAO use o agrafador em tecido cicatricial se néo 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 necessaria ou desejada a
radiopacidade, dado que os Agrafos INSORB séo
radiotransparentes.

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

PRECAUCAO:

TENSAO — A colocacéo de suturas de suporte profundo
€ necessaria para garantir a integridade do encerramento

guando exista ou possa vir a existir uma tensdo excessiva
na borda da ferida, por exemplo, areas de elevada tenséo,

indice de massa corporal (IMC) elevado, excisdes e/

ou feridas que possam apresentar uma tumefaccao
significativa. Estas suturas devem ser colocadas a pelo
menos 1 cm da borda da ferida para permitir que uma
guantidade suficiente de tecido sobre os Triangulos azuis
na ponta do Agrafador. Ver grafico a direita.

REACCOES ADVERSAS:

As reaccOes adversas podem incluir a separacéo

da ferida, infec¢do, hemorragia, hematoma, seroma,
necrose da margem da pele, dores, inflamacéo aguda,
eritema, edema, inchago, comich&o excessiva, irritacao,
equimoses, drenagem, eversao prolongada da ferida,

superficializac@o de agrafos, agrafos percutaneos, agrafos

superficiais, ansiedade e compromisso da cosmese,

por ex., queldide, cicatrizes hipertroficas, alargamento da
cicatriz, descoloracédo e hiperpigmentacéo.

OUTRAS NOTAS:

e PINCAS — O encerramento pode igualmente ser
realizado com duas (2) Pincas de Adson ou com a
Pinca INSORB|1.

e EXCISOES - Se utilizar os Agrafos para encerrar
a camada dérmica profunda em encerramentos
excisionais, recomendamos a colocacéo de pontos
rectos subcuticulares sobre os Agrafos.

e DANOS NA AGULHA — QUALQUER contacto com
pincas ou outros objectos CAUSARA danos nas agulhas
e irh comprometer o desempenho. Elimine e substitua o
dispositivo se suspeitar da existéncia de QUAISQUER
danos ou se o dispositivo ndo estiver a funcionar
suavemente.

e TECIDO COM CICATRIZ — Pode ser necessario
efectuar uma excisdo completa de todo o tecido
cicatricial até as margens do tecido virgem para obter
um encerramento de ferida eficaz.

e REMOCAO DE AGRAFOS DURANTE A
CIRURGIA — Agarre as costas do agrafo e puxe
firmemente para extrair.

e ACESSO POS-OPERATORIO A FERIDA — Use uma
tesoura para cortar a traseira do(s) Agrafo(s) para abrir
parcial ou completamente a incisdo. N&o é necessario
remover fragmentos dos agrafos.

e APENAS PARA UTILIZACAO NUM PACIENTE —
NAO reesterilize. A resisténcia do agrafo é afectada pelo
calor, humidade e excesso de radiacdo. A reesterilizagédo
pode comprometer o desempenho bem como a
integridade da ferida, o que pode resultar na divisdo da
ferida. Elimine devidamente todos os produtos abertos
usados ou ndo usados.

e CUIDADOS COM A FERIDA — Encorajamos 0 uso
de pensos adesivos ou cola cirlrgica para proteccao
externa da ferida. Os Agrafos INSORB oferecem
um encerramento interrompido o que permite uma
drenagem poés-operatéria que pode ser observada
aquando da primeira substituicdo de pensos.

e CONSERVE AUMATEMPERATURA ENTRE
16-25 °C

e NAO EXPONHA A 50°C — Evite exposicdes prolongadas
a temperaturas elevadas. NAO use os agrafadores se 0
ponto da temperatura localizado na aba frontal da caixa
de cartdo se apresentar VERMELHO.



Técnica de Encerramento da Pele INSORB:

PREPARACAQ: Remova a aba vermelha, puxando a patilha fina superior para fora na direc¢éo frontal
antes de utilizar.

Usando uma (1) pinca de Adson,
AGARRE firmemente 5 mm de
AGARRE tecido num &pex ou directamente
acima de um agrafo* previamente
>mm E colocado e ELEVE para expor o

ELEVE tecido ao Agrafador.

* Para assegurar a colocacao dos Agrafos a
intervalos de 7 mm

Mantendo a elevacgéo, cologue a ponta
sobre a ferida para UNIR firmemente

UNA 0 Agrafador com a pinga de Adson

2 directamente abaixo da seta e
E DISPARE o Agrafador com uma
DISPARE pressao suave até ouvir um

estalido e, sequidamente, liberte.
Eleve directamente para cima para
retirar 0 Agrafador — Nao puxe para tras.

NOTA: Agarrar firmemente mais de 5 mm de tecido e/ou ndo unir firmemente o Agrafador a pinga pode
resultar na colocacdo dos Agrafos numa posi¢cao demasiadamente profunda e/ou distante o que pode
afectar a integridade da ferida.

Para minimizar colocacOes de Agrafos superficiais ou externas:

o Mantenha o Agrafador nivelado a par do plano
da pele.

o Certifique-se de que ambos os Triangulos
azuis estao cobertos com pele. Se necessario,
oscile 0 Agrafador de um lado para o outro
quando em tecido flacido ou espacos aper-
tados, por ex., na colocacao final do Agrafo. NAO SIM

e Paraa C0|Ocagao final do AgrafO, inverta a Triangulos azuis NAO cobertos Triangulos azuis cobertos
. - Colocagao externa Colocagao subcuticular
direccdo do encerramento.



S / \ Agrafos absorviveis, subcuticulares,

horizontais colocados a intervalos de 7 mm

SEGURANCA CONTRA PICADAS DE AGULHA:

O Agrafador INSORB cumpre as directivas da Lei de prevencgdo e seguranca contra picadas de agulhas, como definido pela SESIP
(materiais perfurocortantes concebidos com proteccdes contra lesdes) da OSHA (Administracdo de Sadde e Seguranga Ocupacional)
dos EUA. O Agrafador INSORB incorpora caracteristicas de seguranca que reduzem de modo eficaz o risco de exposicéo a incidentes.
O Padrdo relativo aos agentes patogénicos transmitidos pelo sangue especifica a necessidade de todos os funcionarios seleccionarem
dispositivos com agulhas mais seguras e o envolvimento dos funcionarios na identificacéo e seleccéo destes dispositivos.

25°C Ry v
.\\
A @ e /H/ AN @ LOT E serie[r] € €ooss

Leia as Utilizac&o Armazene num x . - Avi
Instrugdes  num dnico  1eMPeraturas de yoeq afastado de VO ulilize Codigo Validade Eéfr:L_ MECiEa

de Utilizago  paciente armazenamento  fontes de CALOR ~ S€ danificado do lote

CertificacBes: Nao fabricado com latex de borracha natural. Nao fabricado com PVC ou plastificantes usados em PVC, como o Di(2-etil-hexilo)ftalato (DEHP).
N&o fabricado com substancias que suscitam elevada preocupagéo (SVHC), de acordo com o Regulamento REACH (CE) N.° 1907/2006 (ECHA).
Né&o fabricado com medicamentos. Néo fabricado com derivados de sangue humano. N&o fabricado com materiais derivados de animais.

Atencdo: SOMENTE com receita médica — A lei federal dos EUA limita a venda, distribuicdo e utilizagdo deste dispositivo apenas a médicos ou sob

receita médica.
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