INSTRUGOES DE USO PARA A CANULA PARA PENETRAGAO OSSEA BONOPTY®

Introdugéao:

As técnicas meédicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo néo
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intencao 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 da bidpsia 6ssea.

Indicagbes de uso:
A céanula esta indicada para bidpsia 6ssea coaxial.
Descricao detalhada do produto:

Canula para penetragdo 6ssea radiopaca em ago inoxidavel AISI 304 de alta
qualidade garantindo uma excelente rigidez da canula e mantendo eficiéncia no
corte, mesmo na presenca de ossos muito rigidos. O sistema coaxial desta
canula de penetracdo auxilia a passagem da cénula para biopsia Ossea,
vendida separadamente, de maneira a permitir multiplas coletas de fragmentos.
A empunhadura anatémica é muito resistente e foi projetada para um 6timo
conforto para o operador. Acompanha um estilete e uma canula auxiliar, ambos
em ago inoxidavel AISI 420, com ponta em broca para perfuragdo. Disponivel
nos tamanhos 12 e 14G de diametro x 6,5; 9,5; 10 e 13 cm de comprimento. A
canula de penetragdo serve como introdutor para a canula de biopsia ¢ssea,
vendida separadamente. A canula de bidpsia 6ssea ndo se refere a canula que
consta no conjunto de canula para penetragéo 6ssea. Possui um marcador de
profundidade com escala a cada 5 mm, identificados com as letras de A a H.

Precaugdes,restricoes,adverténcias,efeitos colaterais,esclarecimentos
sobre o produto bem como seu armazenamento e transporte:

-Esterilizado a éxido de etileno.

-Validade da esterilizagao: 03 anos.

-Produto de reprocessamento proibido conforme item 01 da RE2605 de 2006.
-Para uso somente por médico treinado em radiologia intervencionista,
familiarizado com os procedimentos.

-A utilizagdo da canulaé transitoria (<60 min)

-Observe sempre a data de validade do produto.

-O procedimento deve ser realizado acompanhado com equipamento de
imagem.

-Certifique-se se a embalagem e a canula estéo integras antes do uso. Ndo o
utilize se a embalagem estiver danificada.

-A ponta em broca projeta-se 08 mm além da ponta da céanula de penetragéo.
Durante a perfuragdo, ndo empurre a canula em dire¢do a ponta em broca,
uma vez que isso pode atrapalhar o movimento da broca e retirar o fragmento
6sseo de maneira inapropriada.

-Nao utilize instrumentos para forgar a introdugéo da canula pelo osso. Caso o
0sso esteja muito duro para a penetragao, interrompa o procedimento.

-A canula penetragdo 6ssea serve para permanecer apoiada ao 0sso para
permitir a passagem da canula de bidpsia 6ssea (vendida separadamente). A
canula de bidpsia 6ssea ndo se refere a canula que consta no conjunto de
canula para penetragao éssea.

-Leia todas as instrugdes cuidadosamente antes de usar a canula para bidpsia
ossea.

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

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

Contra- indicagoes:

-A canula de bidpsia é contra indicada em pacientes que apresentam disturbios
de coagulagéo severo, com sangramento ou em terapia com anticoagulantes.

Complicagdes:

-As complicagdes incluem os riscos associados ao grau de intolerancia ao
procedimento ou a medicagéo usada durante o procedimento.

-infecgao.

-sangramentos.

-Perfuracéo de érgaos.

Instrugdes de uso:

-Utilize técnicas estéreis durante os procedimentos descritos abaixo. Isto inclui
o uso de luvas, gorro, mascara, campo e instrumentos estéreis.

-Escolha o didametro e comprimento adequado da canula de penetragdo dssea.
-Posicione o paciente de acordo com a biépsia a ser realizada.

-Faga uma desinfecgdo no local.

-Siga as praticas convencionais para anestesia do local de insercdo da
canula(de acordo com o protocolo do hospital).

-Faga uma incisdo com o bisturi no local de pungao da canula de bidpsia.
-Introduza a canula de biépsia 6ssea com o mandril até a superficie 6ssea.(1)
-Retire o estilete da canula de penetragdo 6ssea e introduza, através da
mesma, a canula com ponta em broca para perfuragdo 6ssea. ATENCAO: na

troca do estilete pela canula de perfuragdo, mantenha a canula de penetragao
firme.(2)

-Gire a canula de perfuragdo no sentido horario usando uma pressao axial
moderada até que a ponta em broca atinja 0 0ss0.(2)

-Verifique a correta posigéo através de um equipamento de imagem. (2)

- Continue a fazer movimentos giratérios com a canula de perfuragdo até a
profundidade desejada.

-Avance a canula de penetragéo éssea pela ponta em broca cuidadosamente,
com movimento giratério no sentido horario, e apoie a canula de penetragéo
6ssea2 a 3 mm no 0ss0.(3)

-Remova a canula com ponta em broca e mantenha a canula de bidpsia
apoiada no cortex 6sseo.(3)

-Introduza a cénula de biépsia 6ssea (vendida separadamente)pela canula de
penetracdo 6ssea ja apoiada no osso e realize o procedimento desejado.

-Apds o término da bidpsia, retire a canula de penetragdo e descarte-a de
acordo com a RDC 222 de 28 de marco de 2018, da ANVISA.

Informagoes técnicas:

Embalagem secundaria:caixa de papel cartdo 350g/cm. Cada embalagem
secundaria contém 05 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado papel Tyvek® e outro lado em
PEAD (polietileno de alta densidade).

Cada embalagem primaria contém:

01Canula para penetragdo 6ssea Bonopty® em ago inoxidavel com estilete xx
G xyy cm

01Canula com ponta em em broca, em ago inoxidavel xx mm x yy cm
O01marcador de profundidade

Gs

Numero do produto Descrigao do produto

10-1062 01 Canula para penetragao 6ssea 14G x 6,5 cm Bonopty® com estilete
01 Cénula com ponta em broca para perfuragéo 1,7 mm x 9,2 cm
01 marcador de profundidade

10-1072 01 Céanula para penetragdo éssea 14G x 9,5 cm Bonopty® com estilete
01 Canula com ponta em broca para perfuragéo 1,7 mm x 12,2 cm
01 marcador de profundidade

10-1082 01 Canula para penetragédo 6ssea 14G x 13cm Bonopty® com estilete
01 Canula com ponta em broca para perfuragédo 1,7 mm x 16 cm
01 marcador de profundidade

12-1272 01 Canula para penetragédo 6ssea 12G x 10cm Bonopty® com estilete
01 Canula com ponta em broca para perfuragéo 2,45 mm x 12,7 cm
01 marcador de profundidade
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Responsavel técnico:
ENF Layse Miranda Ferreira COREN MG: 567.011/MG
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Lote Legenda da simbologia da rotulagem:
M] Data de
fabricagao

8 Data de Validade
REF Referéncia

Verséao da instrugio de uso — Vr.04

Alerta! Observe a correlagao da versao da instrugdo de uso com a versao (Vr) que
consta no rétulo do produto adquirido.

Para obter o formato impresso da instrugdo de uso, sem custo adicional, solicite
através do e-mail: qualidade@medika.com.br



