INSTRUGOES DE USO PARA A SONDA COM SISTEMA FECHADO PARA ASPIRAGCAO TRAQUEAL TRIFANZ

Introducgao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrucdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengéo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sao oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faga referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para o uso da sonda com sistema fechado de aspiragéo
traqueal.

Indicagoes:

A sonda com sistema fechado Trifanz esta indicada para realizar aspiragdes de
secregdes traqueais em pacientes em terapia intensiva ou qualquer situagéo
onde ha a necessidade de ventilagdo mecanica, permitindo a aspiragdo e
ventilagdo concomitantes.

Descrigao do produto:

01 Sonda graduada com manga XX Fr x YY cm, com sistema fechado para
aspiragéo traqueal, constando de com conector para fonte de vacuo, conector
para ventilador, conector para a sonda endotraqueal, via de administragdo de
medicamentos, via de irrigagdo, valvula de isolamento e clipe.

Informacao e condigdes de manipulagao:

- Esterilizado a 6xido de etileno.

- Validade da esterilizagéo: 05 anos

- O fabricante recomenda um uso Unico.

- A sonda com sistema fechado de aspiragéo traqueal é de uso de curto prazo,
até 72 horas.

- Observe sempre a data de validade do produto.

- Leia todas as instrugdes cuidadosamente antes de usar a sonda com sistema
fechado de aspiragao traqueal.

- Nao utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

- Verifique a integridade do produto antes de utiliza-lo.

-O produto vem acompanhado de adesivos coloridos para identificagédo do dia
da semana em que o produto foi implantado.

-O produto deve ser descartado conforme RDC 222, de 28 de margo de 2018,
da ANVISA.

Contra indicagoes:

- Sangramento abundante e hemoptise

- Broncoespasmo ou espasmo laringeo

- Epiglotite

- Instabilidade hemodindmica

- Fraturas faciais

- Fistula traqueal/eséfago

- Presséo intracraniana elevada da traqueia

Efeitos adversos:

- Trauma mecanico das vias aéreas
- Hipodxia/ hipoxemia

- Sangramento

- Aspiragédo

- Dor/desconforto

- Estimulagéo vagal

- Arritmia cardiaca

- Laringoespasmo/ broncoespasmo

Adverténcias e precaugoes:

-Para utilizagdo apenas por profissional habilitado e autorizado para o
procedimento.

-Siga as recomendacdes do protocolo do hospital para a duragdo de cada
procedimento de aspiragéo. (5-10 segundos)

- Monitore o paciente durante todo o procedimento.

ATENCAO: o diametro e comprimento da sonda de aspiragdo devem ser
compativeis com o didmetro e comprimento da sonda endotraqueal, de maneira
que toda a extensédo da sonda endotraqueal seja aspirada.

- Mantenha a valvula de isolamento fechada durante a lavagem do sistema.

- Utilize solugéo salina ou agua destilada estéril para a irrigagdo do sistema.

Instrugoes de uso:

- Utilize técnicas assépticas durante os procedimentos descritos abaixo: isto
inclui o uso de luvas, mascara, campos e instrumentos estéreis.

- Utilize os equipamentos de protecéo individual recomendados.

- Escolha o tamanho da sonda de aspiragdo compativel com o diametro da
sonda endotraqueal do paciente.

- Abra a embalagem e confira a integridade do produto e o seu funcionamento.
- Coloque o conector adequado ao sistema de vacuo (vendido separadamente)
e a outra extremidade das conexdes duplo giratério ao ventilador

mecanico(vendido separadamente e a sonda endotraqueal (vendida
separadamente), conforme indicagdo no produto.

- Regule o vacuo de acordo com o protocolo do hospital.

- Abra a valvula de isolamento.

- Introduza a sonda de aspiragdo pela sonda endotraqueal, através da manga
de poliuretano e avance, de acordo com o protocolo do hospital.

ATENCAO: o diametro e comprimento da sonda de aspiragdo devem ser
compativeis com o didmetro e comprimento da sonda endotraqueal, de maneira
que toda a extensdo da sonda endotraqueal seja aspirada.

- Acione o botdo controlador de vacuo, a medida que retira para fora a sonda
de aspiragao da sonda endotraqueal, através da manga de poliuretano. Siga as
recomendacdes do tempo necessario para a duragéo de cada procedimento de
aspiragéo.

- Repita o procedimento, se necessario.

- Feche a valvula de isolamento, para permitir a lavagem do sistema.

- Para proceder a irrigagdo do sistema, abra a tampa da via de irrigacéo e
conecte uma seringa preenchida com solugéo salina ou agua destilada.

- Acione o botéo controlador de vacuo de forma intermitente e aspire o contetido
da seringa, para lavar o sistema.

- Utilize a via de administragdo de medicamentos aerossois, caso necessario,
de acordo com o protocolo do hospital.

-Para remover a sonda de aspiragdo com o sistema fechado, utilize o clipe entre
a sonda de aspiragdo e a sonda endotraqueal para desconexao.

-Recoloque o sistema de ventilagdo mecénica a sonda endotraqueal.

-O produto deve ser descartado conforme RDC 222, de 28 de margo de 2018,
da ANVISA.

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 ou 50 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado papel grau cirdrgico gramatura 80
gm? e o outro lado transparente em PE (polietileno).

Cada embalagem primaria contém:

01 Sonda graduada com manga XX Fr x YY cm, com sistema fechado para
aspiragdo traqueal, constando de com conector para fonte de vacuo, conector
para ventilador, conector para a sonda endotraqueal, via de administragao de
medicamentos, via de irrigagéo, valvula de isolamento e clipe.

Cadigo do Produto Descrigao

98.09.040 - Sonda 6 Fr com sistema fechado para aspiragéo traqueal
98.09.043 - Sonda 8 Fr com sistema fechado para aspiracéo traqueal
98.09.046 - Sonda 10 Fr com sistema fechado para aspiragao traqueal
98.09.049 - Sonda 12 Fr com sistema fechado para aspiragao traqueal
98.09.052 - Sonda 14 Fr com sistema fechado para aspiragao traqueal
98.09.055 - Sonda 16 Fr com sistema fechado para aspiragao traqueal

Fabricante:

Hangzhou Trifanz Medical Device Co. Ltd.

Room 501-1 n.488-1 Donghu North Road, Yuhang district, Hangzhou city,
Zhejiang - China

Fornecedor:

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

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

Responsavel técnico: ENF Layse Miranda Ferreira COREN MG: 567.011/MG
ANVISA n°: 10289680215

Legenda da simbologia da rotulagem:
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M Data de
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Versao da instrugao de uso — Vr.04

Alerta! Observe a correlagao da versao da instrugao 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.



