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UTILIZAGAO PREVISTA e INDICACOES DE UTILIZACAO

A ligadura multi-bandas Haemoband Plus é um instrumento descartavel de classe lla, sem
latex, de utilizagdo Unica, utilizado na ligagdao por bandas de hemorroidas internas de 19,
22 e 32 grau em adultos (+ de 18 anos). Haemoband Plus é um dispositivo fornecido limpo
e ndo estéril que se destina a reduzir os tempos de procedimento na ligagao por bandas e
a simplificar o procedimento por necessitar de menos pessoas.

Preparagao para a utilizagao

1. Remova a ligadura de bandas Haemoband Plus da embalagem hermética nao estéril.

2. Conecte um tubo flexivel a partir de uma bomba de sucgdo aprovada para aplicagdes
médicas, ou de um sistema de sucgdo interno que utilize o conector universal
localizado na extremidade inferior da pega da ligadura multi-bandas. Pressdo negativa
para uma utilizagao 6tima, 600 mmHg.

Procedimento

1. Introduza o dispositivo Haemoband Plus através de um proctoscépio/anoscopio.

2. Coloque a ponta da ligadura multi-bandas na hemorroida e aperte suavemente o
gatilho até a linha marcada. Este processo ird induzir a quantidade de suc¢do
necessaria para fixar uma quantidade adequada de tecido.

3. Continue a carregar no gatilho até atingir a sua posic¢do final para aplicar a banda e
solte-o, entdo, para reduzir a sucgao e libertar a hemorroida.

4. Ao soltar o gatilho, o instrumento Haemoband Plus é automaticamente recarregado
com a proxima banda, pronta a ser imediatamente utilizada noutra hemorroida no
mesmo doente.

5. Odispositivo deve ser eliminado de forma adequada apds a utilizagdo.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIA: Os dispositivos em transito ou armazenados podem estar sujeitos a danos
fora do controlo do fabricante ou fornecedor.

ADVERTENCIA: Inspecionar cada dispositivo antes de utilizar.

ADVERTENCIA: Manusear o dispositivo Haemoband Plus usado como um material perigoso
em termos bioldgicos e infecioso. Eliminar numa unidade de eliminagdo de residuos
adequada e/ou segundo os regulamentos locais.

CUIDADO: A ser utilizado apenas por pessoal qualificado.

CUIDADO: N3o utilizar este dispositivo para qualquer outro fim que ndo a sua utilizacdo
prevista.

CUIDADO: N3o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Inspecionar
visualmente o dispositivo e, se for detetado um defeito que impega o seu funcionamento
normal, ndo utilizar. Contactar o fornecedor ou a Haemoband Surgical Ltd. para proceder a
devolugdo.
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CUIDADO: Haemoband Plus é um dispositivo de utilizagdo Unica e tem de ser eliminado
apos a utilizagdo a fim de prevenir o risco de infegao.

CUIDADO: Proteger da luz UV.

CUIDADO: Utilizar com cuidado em doentes que estejam a tomar anticoagulantes.
CONTRAINDICACOES

As bandas nao contém latex. No entanto, ndo utilize para tratar hemorroidas de 42 grau,
em caso de prolapso continuo de hemorroidas ou pélipos anais. (O dispositivo pode ser
utilizado em caso de infe¢do perineal uma vez que esta esteja resolvida.)

PRECAUCAO

Utilizagdo de farmacos/medicamentos: Firmacos como a aspirina e outros agentes
antiplaquetdrios devem ser descontinuados 5-7 dias antes do procedimento e reiniciados
5-7 dias apds o procedimento. Tal deve-se ao facto de que estes medicamentos afetam a
fungdo plaquetaria, o que pode aumentar o risco de hemorragia perioperatoria.

Estadio das hemorroidas: A ligagdo por bandas ndo deve ser o método utilizado quando
nao existe tecido suficiente para fixar no bico do dispositivo, tal como no caso de
hemorroidas de 42 grau. Em casos de hemorroidas de 42 grau, a intervengao cirurgica, tal
como a hemorroidectomia convencional ou hemorroidectomia com agrafos, seria uma
forma mais adequada de tratamento.

EFEITOS ADVERSOS

O procedimento de ligagdo por bandas pode causar efeitos secunddrios comuns como
hemorragia ligeira e desconforto ligeiro. Tais efeitos sdo normais a medida que a banda se
desprende do corpo humano. Podem ser observados outros efeitos apds o procedimento,
embora pouco frequentes, tais como: hemorragia perioperatéria, dor intensa devido as
bandas colocadas acima da linha dentada e na proximidade do canal anal, infe¢do da zona
anal/sepse, hemorroida(s) recorrente(s), resposta vasovagal e deslizamento de bandas.
TRATAMENTOS DE SEGUIMENTO

Podem ser considerados tratamentos adicionais em intervalos de 4—6 semanas, se
necessario, tais como analgésicos/antibioticos sujeitos a prescricdo médica. As taxas de
sucesso da ligacdo por bandas sdo elevadas, mas nalguns casos é necessario um
procedimento de ligagdo por bandas adicional se ndo houver alteragdo da condicdo.
ARMAZENAMENTO

As ligaduras multi-bandas sdo fornecidas em caixas de 10. Estas sdo mantidas limpas
nestas caixas durante o armazenamento e a temperatura ambiente recomendada, entre
5°Ce 30 °C. As ligaduras multi-bandas devem ser utilizadas no prazo de 18 meses apds o
fabrico.

O prazo de validade esta claramente impresso no rétulo de cada embalagem.

AVISO

Em caso de incidente grave relacionado com o dispositivo, notifique o fabricante e a
autoridade competente onde o utilizador/doente esta estabelecido.

Alerta o utilizador para a possibilidade de um problema com o

—

danos no dispositivo ou danos noutro equipamento.

Limite de temperatura .
Utilizar antes de

dispositivo relacionado com a sua utilizagdo ou utilizagdo indevida. REF NUmero de catédlogo -
Tais problemas incluem avaria do dispositivo, falha do dispositivo, OT Codigo de lote

)

“ADVERTENCIA” Alerta o utilizador para a possibilidade de
lesBes, morte ou outras reagdes adversas graves relacionadas

com a sua utilizagdo ou utilizagdo indevida. o« | Manter afastado da chuva
I N&o contém latex

Atengdo, consulte os documentos anexos
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Proteger da luz solar
® N3o reutilizar
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