INSTRUCOES DE USO PARA A CANULA ENDOSCOPICA PARA INJECAO MEDIKA

Canulas
Introducéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intencéo de substituir
a experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos séo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua instituigdo para checar
os métodos aprovados para o uso da canula endoscopica para injegao.

Indicagdes:

A canula endoscopica de injegdo esta indicada para a administrar
medicamentos injetaveis no trato gastrointestinal, com o auxilio de um
endoscopio.

Descrig¢ao do produto:

A cénula endoscopica para injecdo, indicada para a administrar
medicamentos injetaveis no trato gastrointestinal, com o auxilio de um
endoscoépio, consiste em um tubo interno fabricado em polioximetileno, um
tubo externo da canula fabricado em PTFE, que reduz a fricgdo no canal de
trabalho do endoscépio, com 2.4 mm de diametro por 160; 195 e 230 cm de
comprimento. A canula possui uma bainha proximal fabricada em poliuretano
e responsavel pelo acionamento da agulha e uma trava de seguranga, que
blogueia o acionamento acidental da agulha. A agulha, em sua extremidade
distal, é fabricada em aco inoxidavel, nos tamanhos 0.5; 0.6; 0.7 e 0.9 mm e
5 mm de comprimento e possui um reservatorio de protecdo. Empunhadura
de facil manipulagdo, em ABS Lustran.

Adverténcias e precaugdes:

Informagcéo, precaucdes e restricdes do produto:

- Estéril e apirogénico somente se a embalagem néo estiver aberta ou

danificada.

- Esterilizado a 6xido de etileno.

- Validade do produto: 03 anos

- Produto de reprocessamento proibido conforme item 01 da RE2605 de 2006.

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

- A utilizag&o do produto é de uso transitorio.

- Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante o
procedimento de utilizagcdo da canula de injegéo.

- Descarte os produtos conforme RDC 222 de 28 de margo de 2018 da
ANVISA.

- Observe sempre a data de validade do produto.

- Leia todas as instruges cuidadosamente antes de utilizar a canula de
injecdo endoscopica.

- Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da
luz e em temperaturas entre 5 e 40°C.

Adverténcias e precaucdes:

-Monitore o paciente adequadamente.

-Selecione a canula no comprimento e didmetro adequados para o
procedimento desejado.

-Verifique o correto funcionamento da canula antes de utiliza-la, conforme
modo de uso.

-Este procedimento s6 deve ser realizado se a visualizagdo do endoscopio
estiver clara e de boa qualidade.

-N&o introduza a canula no canal de trabalho do endoscépio se este estiver
dobrado ou em curva. Introduza a canula apenas com o canal de trabalho do
endoscépio em linha reta.

-Puxe a porgdo proximal da bainha para fora do tubo externo da canula até
ouvir um "click”, para garantir que a agulha esta dentro de seu reservatério,
quando retirar a canula do canal de trabalho do endoscépio.

-Se a canula oferecer resisténcia, remova a mesma do canal de trabalho.
-Mantenha a trava de seguranga no local, quando esta n&o estiver em uso.

Contraindicagdes:

-Disturbios de coagulagao.

Efeitos adversos:

-As complicagbes incluem os riscos associados ao grau de
intolerancia ao procedimento ou @ medicacéo usada durante o
procedimento.

-Infeccéo e sepsis.

-Perfuragdes.

-Hemorragia.

Instrugdes de uso:

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

-Confira cuidadosamente se o endoscépio esta em boas condicdes.
-Escolha a canula adequada para o procedimento, de acordo com o

diametro, comprimento da canula e diametro da agulha.

-Abra a embalagem da canula e verifique sua integridade.

-Confira o correto funcionamento da canula: estique todo o corpo da canula,
retire a trava de seguranca amarela e empurre a porgao proximal da bainha
para dentro do tubo externo da canula até ouvir um “click” para garantir que a
agulha estéa fora do reservatério da agulha, agora puxe a porgdo proximal da
bainha para fora do tubo externo até ouvir um "“click”, para garantir que a
agulha esta dentro de seu reservatorio e recoloque a trava de seguranga.
-Posicione o paciente de maneira a facilitar o acesso do endoscépio.

-Confira o correto funcionamento da administragdo do medicamento: empurre
a porgéo proximal da bainha para dentro do tubo externo da canula até ouvir
um "click", conecte a bainha com a seringa preenchida com o medicamento e
administre o medicamento até que todo o ar seja retirado da canula e o
medicamento saia pela agulha. Observe se ha vazamentos pela canula. Puxe
a porgdo proximal da bainha para fora do tubo externo até ouvir um "“click"”,
para garantir que a agulha esté dentro de seu reservatério.

Introduza a cénula devagar e cuidadosamente pelo canal de trabalho do
endoscoépio, até que o reservatorio da agulha seja visivel pelo endoscépio.

~ Escolha a posicdo adequada para a inje¢do do medicamento, sob
visualizagéo do endoscopio.

-Empurre a porgao proximal da bainha para dentro do tubo externo da canula
até ouvir um “click", para garantir que a agulha esta fora de seu reservatério
e puncione a estrutura alvo da injegao.

-Administre o medicamento.

-Retire a agulha da estrutura alvo da injegé&o.

-Puxe a porgao proximal da bainha para fora do tubo externo

da canula até ouvir um “click”, para garantir que a agulha

esta dentro de seu reservatorio.

-Retire cuidadosamente a canula do canal de trabalho do endoscépio.
-Descarte os produtos conforme RDC 222 de 28 de marco de 2018 da ANVISA.

Informagdes técnicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de calcio e latex) 500g/cm. Cada embalagem secundaria
contem 10 embalagens primérias.

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

01 canula endoscépica para injecéo, com tubo externo da canula em PTFE,
com extensdo de 2.4 mm de didmetro externo por YY mm de comprimento,
com agulha em ago inoxidavel com tamanho zz x 5 mm, reservatorio de
protecdo da agulha, empunhadura ergonémica e bainha.

SN18-05/160 01 canula endoscopica para injegdo, com tubo externo da
céanula em PTFE, com extensdo de 2.4 mm de didmetro externo por 160 cm
de comprimento, com agulha em ago inoxidavel com tamanho 0.5 mm,
reservatério de protecdo da agulha, empunhadura ergonémica e bainha.

SN18-07/160 01 canula endoscoépica para inje¢do, com tubo externo da
canula em PTFE, com extensdo de 2.4 mm de didmetro externo por 160 cm
de comprimento, com agulha em ago inoxidavel com tamanho 0.7 mm,
reservatério de protecdo da agulha, empunhadura ergonémica e bainha.

SN18-09/160 01 canula endoscépica para inje¢do, com tubo externo da
canula em PTFE, com extensdo de 2.4 mm de didmetro externo por 160 cm
de comprimento, com agulha em aco inoxidavel com tamanho 0.9 mm,
reservatério de protegdo da agulha, empunhadura ergonémica e bainha.

SN18-05/195 01 canula endoscopica para injegdo, com tubo externo da
canula em PTFE, com extensdo de 2.4 mm de didmetro externo por 195 cm
de comprimento, com agulha em aco inoxidavel com tamanho 0.5 mm,
reservatério de protegdo da agulha, empunhadura ergonémica e bainha.

SN18-07/195 01 canula endoscépica para inje¢do, com tubo externo da
canula em PTFE, com extensdo de 2.4 mm de didmetro externo por 195 cm
de comprimento, com agulha em ago inoxidavel com tamanho 0.7 mm,
reservatério de protecdo da agulha, empunhadura ergonémica e bainha.

SN18-09/195 01 canula endoscopica para injegdo, com tubo externo da
céanula em PTFE, com extensdo de 2.4 mm de didmetro externo por 195 cm
de comprimento, com agulha em ago inoxidavel com tamanho 0.9 mm,
reservatorio de protegéo da agulha, empunhadura ergondmica e bainha.

SN18-05/230 01 canula endoscopica para injegdo, com tubo externo da
canula em PTFE, com extensdo de 2.4 mm de didmetro externo por 230 cm
de comprimento, com agulha em ago inoxidavel com tamanho 0.5 mm,
reservatério de protecdo da agulha, empunhadura ergonémica e bainha.

SN18-06/230 01 canula endoscopica para inje¢do, com tubo externo da
canula em PTFE, com extensdo de 2.4 mm de diametro externo por 230 cm
de comprimento, com agulha em acgo inoxidavel com tamanho 0.6 mm,
reservatorio de protegdo da agulha, empunhadura ergonémica e bainha.

SN18-07/230 01 canula endoscépica para inje¢do, com tubo externo da
canula em PTFE, com extensdo de 2.4 mm de diametro externo por 230 cm
de comprimento, com agulha em aco inoxidavel com tamanho 0.7 mm,
reservatorio de protegdo da agulha, empunhadura ergonémica e bainha.
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canula em PTFE, com extensao de 2.4 mm de didametro externo por 230 cm
de comprimento, com agulha em aco inoxidavel com tamanho 0.9 mm,
reservatorio de protegdo da agulha, empunhadura ergonémica e bainha.

Registro ANVISA n°: 10289689029

Legenda da simbologia da rotulagem:

Fabricante:

Beijing ZKSK Technology Co., Ltd.,

9, 6 & No.6 Yuan Hengye North 7th street, Yongle

Economic Development Zone, 101105325025 - Tongzhou, Lote
Beijing — China

Data de Fabricacéo

Fornecedor:
HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagdo e _
Exportacéo Ltda Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG Data de Validade
33.230-124

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

REF Referéncia

Versdo dainstrugéo de uso —Vr.03
Alerta! Observe a correlagéo da versdo da instrucdo de uso com a versao (Vr) que consta no rétulo do produto adquirido.

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



