INSTRUGOES DE USO PARA CANULA PARA PUNGAO PERCUTANEA UROMED ®

Introdugao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrucdo néo
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intencdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sdo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para o uso de canulas para pungéo percutanea.

Indicagoes:
A canula esté indicada para aspiragao e ou infusdo percutanea em érgaos.
Descrigao do produto:

Canula de pungdo em aco inoxidavel AISI 304, trefilado, 17 G de diametro
externo x 19,5 cm de comprimento, com extremidade distal ecogénica, para
acompanhamento ao ultrassom, extremidade proximal com conexao luer lock.

Informacgao e restricdes do produto:

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem nao estiver aberta ou danificada.
-Produto de reprocessamento proibido conforme item 01 da RE2605 de 2006.
-Esterilizado a ¢xido de etileno.

-Validade da esterilizacdo: 05 anos.

-Para um uso unico.

-Para uso somente por pessoal autorizado e familiarizado com os
procedimentos.

-A utilizacdo da canula é transitéria (<60 min).

-Observe sempre a data de validade do produto..

-Leia todas as instrugdes cuidadosamente antes de usar as canulas de puncéo
percutanea.

-Os materiais perfuro cortantes devem ser descartados conforme a RDC 222 de
28 de margo de 2018, da ANVISA.

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas menores de 32°C.

Contraindicagoes:

-Diatese hemorragica
-Infecgcéo de pele na area de pungao.

Efeitos adversos:

-infecgao.

-macrohematuria.

-Perfuracéo.

-Sangramento no local da pungéo ou no canal de pungéo.
-Hematoma.

Adverténcias e precaugoes:

-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante os
procedimentos de introdugéo e manuseio das canulas.

-Apos a utilizagdo das canulas, evite contato acidental a mesma pelo alto risco
de contaminagéo.

-Apos a retirada da canula, faga uma compresséo eficaz no ponto de introducao
para evitar sangramento. (de acordo com o protocolo do hospital).

-Nunca puxe com for¢ca a canula quando for remové-la. Faga-a de maneira
cuidadosa.

-Para uso somente por profissional qualificado e familiarizado com os
procedimentos.

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem nao estiver aberta ou danificada.

Instrugoes de uso:

-Verifique a indicagéo e a finalidade do uso da canula e prepare o material.
-Utilize técnicas estéreis durante os procedimentos descritos abaixo. Isto inclui o
uso de luvas, gorro, mascara, campo estéreis.

-Posicione o paciente de acordo com a pungao.

-O procedimento deve ser feito sob fluoroscopia ou ultrasonografia.

-Faga uma desinfecgdo no local de implantagéo.

-Anestesie o local de acordo com o protocolo do hospital.

-Faga uma inciséo na pele.

-Introduza a canula de pungéo.

-Realize o procedimento desejado.

-Retire a canula.

Informagdes técnicas:

Todos os modelos apresentados sao revestidos com Teflon.

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de calcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 10 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta
100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado transparente em PETG
(polietileno tereftalato).

Cada embalagem primaria contém:

01 Canula de puncao percutanea em ago inoxidavel 17G de didametro externo x
19,5 cm de comprimento.
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FORMAS DE APRESENTAGAO

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de calcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 10 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta
100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado transparente em PETG
(polietileno tereftalato).

Cada embalagem primaria contém:

01 Canula de pungao percutanea em aco inoxidavel 17G de didametro externo x
19,5 cm de comprimento.

ACESSORIOS

N&o aplicavel

Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagéo e Exportagéo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

SAC:(31) 36881901 www.medika.com.br

Fabricante:

Uromed Kurt Drews Gmbh

Meessem , 7- Oststeinbek — D-22113

Alemanha Telefax : 49 4071300799

Responsavel técnico:
ENF Layse Miranda Ferreira COREN MG: 567.011/MG

ANVISA n°: 10289680096

Legenda da simbologia da rotulagem:

Lote
@ Data de

fabricacao
g Data de Validade
REF Referéncia

Versao da instrugao de uso — Vr.04

Alerta! Observe a correlagido da versao da instrugdo de uso com a versao
(Vr) que consta no rétulo do produto adquirido. Para obter o formato
impresso da instrugao de uso, sem custo adicional, solicite através do e-
mail: qualidade@medika.com.br



