INSTRUGOES DE USO DA CANULA DIRIGIVEL DE MORRISON

Canulas
Introdugao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrucdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengao de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sdo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faga referéncia ao manual de procedimentos de sua instituigdo para checar os
métodos aprovados para a utilizagéo da canula dirigivel.

Indicagdes de uso:

A céanula esta indicada para inje¢édo, aspiracdo e coleta de amostras por
puncéo percutdnea musculoesquelética.

Descrigao detalhada do produto:

Canula para aspiragéo, injegdo ou coleta de amostras por pungéo percutéanea
musculoesquelética. A canula consiste em um estilete interno, com
empunhadura e alavanca, em ago inoxidavel AISI 304, com 0,68 mm de
diametro interno, com extremidade distal flexivel de 40 mm. A canula, externa,
é fabricada em ago inoxidavel AISI 304, com 21G de diametro externo e 170
mm de comprimento, com extremidade distal flexivel de 40 mm. A dirigibilidade
da canula faz com que ela faga uma deflexdo de até 10 mm de angulag&o.

Restricbes e esclarecimentos sobre o produto bem como seu
armazenamento e transporte:

-Esterilizado a éxido de etileno.

-Validade da esterilizagdo: 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 canula é transitéria (<60 min)

-Observe sempre a data de validade do produto.

-O procedimento deve ser realizado acompanhado com equipamento de
imagem, mesmo durante a insergéo, injecdo, aspiragéo, coleta de amostras e
na sua retirada.

-Leia todas as instrugdes cuidadosamente antes de usar a canula dirigivel de
Morrison.

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

-Descarte o produto conforme RDC 222 de 28 de margo de 2018, da Anvisa.

Precaugoes e adverténcias:

-Tenha cuidado ao aproximar-se de estruturas duras. Se a céanula dobrar,
retraia a canula com o estilete junto, ao mesmo tempo. Uma cénula dobrada
pode causar lesao tecidual.

-Se a canula dobrar, interrompa o procedimento, retraia a canula com o estilete
junto, ao mesmo tempo. Aplicar forga adicional a uma canula dobrada pode
causar a quebra da canula e deixar fragmentos da mesma no corpo do
paciente.

-Sempre que necessitar de girar o estilete, retorne a alavanca para sua posigao
original vertical ai proceda o movimento de girar o estilete.

-Quando necessitar retirar o estilete, retorne a alavanca para sua posigao
original vertical ai proceda o movimento de retirar o estilete.

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

-A canula e o estilete devem ser utilizados juntos. Nunca utilize apenas o
estilete pois ele pode quebrar sem a presenga da canula.

-Nao utilize o estilete em outra canula que ndo a fornecida na mesma
embalagem.

-Note que a canula e o estilete se curvam em uma Unica diregdo. Na mesma
direcdo que a alavanca se curva.

Contra- indicagoes:

-N&o utilize a canula dirigivel de Morrison em equipamentos de ressonancia
magnética (MRI).

Complicagdes:

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

-infecgéo.

-sangramentos.

-Perfuragdo de 6rgaos.

Instrugoes de uso:

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

-Retire o produto de sua embalagem e verifique seu correto funcionamento.
-Posicione o paciente de acordo com o local do procedimento a ser realizado.
-Faga uma desinfecgao no local.

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

-Faga uma incisdo com o bisturi no local de pungédo da canula dirigivel, se
aplicavel.

1. Introduza a canula superficialmente com a alavanca vertical e faga uma
imagem (scan). Identifique o seu alvo e as areas delicadas a evitar.

2. Gire a alavanca para a diregéo desejada. Avance a canula. Quando a canula
avanga, a extremidade distal da canula ira se curvar em direcéo a alavanca.

3. Para mudar a diregao, retorne a alavanca a posigéo vertical original, e entéo
gire o estilete dirigivel enquanto mantém a canula 21G no lugar. Ap6s a rotagao,
gire a empunhadura na diregdo desejada. Avance a canula dirigivel.

4. Para avangar a canula dirigivel para o alvo num caminho reto, retorne o
estilete dirigivel com a alavanca para sua posi¢do original vertical e avance a
canula diretamente ao alvo.

5. Quando o alvo for atingido, o estilete dirigivel pode ser removido e o
procedimento, como infusdo, coleta de amostras ou aspiracdo pode ser
realizado através da canula dirigivel 21G.

-Retire a canula e faga uma compressao no local de pungéo.

-Descarte o produto conforme RDC 222 de 28 de margo de 2018, da Anvisa.

Informacgoes técnicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel cartdo 350g/cm. Cada embalagem
secundaria contém 10 embalagens primarias.

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

Cada embalagem primaria contém:

01 Canula dirigivel composta de canula 21G x 170 mm de comprimento, e
estilete com alavanca e empunhadura, com 0,68 mm de didmetro, ambos com
40 mm de extremidade distal flexivel.

Fabricante:

Apriomed AB

Virdings Allé 28 SE-754 Upsalla
Suécia Telefax: 46 184301440

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

Responsavel técnico:
Enfi. Layse Miranda Ferreira COREN MG: 567011-ENF
ANVISA N°: 10289689004

Legenda da simbologia da rotulagem:

‘ STERILE ‘ EO ‘ Esterilizado a éxido de etileno

L u T Lote

8 Data de validade

REF Cédigo do produto

Versao da instrugao de uso — Vr.04

Alerta! Observe a correlagao da versao da instrugido 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



