INSTRUGOES DE USO PARA A CANULA FINA PARA BIOPSIA ECOENDOSCOPICA MEDIKA

Dispositivo para biopsia
Introducgao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a inteng&o 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 o uso da canula fina eco endoscdpica para biopsia.

Indicagobes:

A céanula fina esta indicada para coleta de amostras da mucosa do trato
gastrointestinal, através de canal de trabalho de um ecoendoscépio.

Descrigao do produto:

A céanula fina esta indicada para coleta de amostras da mucosa do trato
gastrointestinal, através de canal de trabalho de um eco endoscdépio. O uso de
uma céanula fina para biopsia citolégica por aspiragdo melhora a escolha do
local da pungéo, tornando-a mais precisa. Através da seringa de vacuo, apos
ser preparada, cria-se uma pressao negativa que aspira o conjunto de células
para dentro da seringa. Esta técnica minimamente invasiva minimiza o trauma
e reduz o risco de infecgdo. A canula fina pode que pode ser utilizada em eco
endoscopios rigidos e flexiveis com canal de trabalho igual ou superior a 2.0
mm. Trata-se de 01 canula ecogénica disponivel nos diametros 19; 20; 22 e 25
G para biépsia eco endoscépica, com comprimento da canula de 0 a 8 cm, com
bainha 1.7 mm de didmetro externo por 70 e 140 cm de comprimento,
empunhadura ergondmica graduada para ajuste do comprimento da canula e
da bainha e mandril previamente inserido em nitinol, o que proporciona mais
flexibilidade. Vem acompanhada por 01 seringa de vacuo com valvula de via
dupla e trava de segurancga, 10 ml.

Informacgao, precaugdes e restrigdes do produto:

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

- Esterilizado a 6xido de etileno.

- Validade do produto: 03 anos

- O fabricante recomenda uso Unico, devido ao alto risco de infeccédo cruzada
por tecido contaminado.

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

- A utilizagdo do produto é de uso transitério.

- Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante o
procedimento de utilizacdo da canula fina para bidpsia.

-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 instrugdes cuidadosamente antes de utilizar a canula fina para
bidpsia eco endoscopica.

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

Adverténcias e precaugoes:

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

-Selecione a céanula no comprimento e diametro adequados para o
procedimento desejado.

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

-Este procedimento s6é deve ser realizado se a visualizagdo do endoscépio
estiver clara e de boa qualidade.

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

-Mantenha a cénula retraida sempre que a mesma nao estiver em uso, como
ao introduzi-la ou retira-la do canal de trabalho.

-Confira o didmetro do canal de trabalho e da canula, de maneira a garantir a
compatibilidade. O canal de trabalho deve ser igual ou superior a 2.0 mm.

Contraindicagoes:

-Disturbios de coagulacéo.
-As contra indicagbes relacionadas ao uso de um endoscoépio no trato
gastrointestinal.

Efeitos adversos:

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

-Infecgdo e sepsis.

-Perfuragdes.

-Hemorragia.

-Arritmia cardiaca.

-Depresséo respiratoria.

-Assistolia.

Instrugoes de uso:

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

-Preparo da seringa:

-Confira a integridade da seringa de vacuo. A seringa possui duas travas, que
devem ser pressionadas para empurrar o émbolo.

-Na extremidade distal da seringa de vacuo ha uma valvula de via dupla, com
uma chave. Quando a chave estd em linha com a seringa, significa que a
seringa esta aberta para aspiracéo. (Figura 2)

-Nessa posi¢do, com a chave em linha com a seringa, empurre o @émbolo até o
final.

-Gire a chave, de maneira que a mesma fique no sentido horizontal, fechando
a aspiragao.

-Puxe o émbolo para fora até que a trava escolhida se arme, de maneira a criar
uma presséo negativa dentro da seringa.

-Confira cuidadosamente se o eco endoscdpio esta em boas condigdes.
-Escolha a canula adequada para o procedimento, de acordo com o didametro e
comprimento da canula e comprimento da bainha.

-Abra a embalagem da canula fina para bidpsia eco endoscopica e verifique
seu correto funcionamento.

-Posicione o paciente de maneira a facilitar o acesso do eco endoscépio.
-Determine a localizag&o da lesdo pelo eco endoscépio.

-Feche o parafuso da graduagédo da empunhadura proximal na posicéo 0, de
maneira que a canula permanega retraida. (Figura 4)

-Avance lentamente toda a bainha no canal de trabalho do endoscépio e trave
a empunhadura distal ao encaixe do canal de trabalho.

-Ajuste o comprimento da bainha ao comprimento de funcionamento do eco
endoscoépio destravando

o parafuso da empunhadura distal até que a ponta alcance a posicédo desejada.
Fixe o comprimento da bainha travando o parafuso de graduagdo da
empunhadura distal da bainha. (Figura 3)

-Retraia o mandril aproximadamente 5 mm.

-Ajuste o comprimento da canula através do parafuso de graduagdo da
empunhadura proximal, para estendé-la para fora da bainha no comprimento
desejado. (a numeracéo refere-se a centimetros). Confira se o produto esta
devidamente conectado ao canal de trabalho do eco endoscépio. (Figura 5)
-Introduza a canula no local desejado e remova completamente o mandril do
produto, deixando-o disponivel para reintroduzi-lo no momento da retirada do
dispositivo.

-Conecte a seringa de vacuo a extremidade proximal do dispositivo, travando a
valvula de via dupla a conexao luer lock.

-Gire a chave da valvula de via dupla, de maneira que ela fique em linha com a
seringa, aspirando o conteudo celular para dentro da seringa.

- Desconecte a seringa e libere toda a presséo residual da seringa através da
vélvula da seringa.

- Destrave o émbolo da seringa e ejete tudo que foi aspirado na lamina ou outro
recipiente de coleta de bidpsia citolégica.

- Repita o procedimento, caso seja necessario retirar mais amostras.

-Ao final do procedimento, retraia novamente a canula, ajustando o parafuso
da empunhadura proximal na posigéo 0.

-Reintroduza o mandril no dispositivo, para que todo ele seja retirado
completamente do canal de trabalho.

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

Informacgoes técnicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de calcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 01 embalagem primaria.

Embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta
100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado blister em PVC.
Cada embalagem primaria contém:

01 canula XXG para biépsia ecoendoscopica, com comprimento da canula de
0 a 8 cm, com bainha 1.7 mm de didmetro externo por YY cm de comprimento,
empunhadura ergondmica graduada para ajuste do comprimento da canula e
da bainha e mandril previamente inserido.

01 seringa de vacuo com valvula de via dupla e trava de seguranga, 10 ml.

UN18-19/70 01 canula 19G para bidpsia ecoendoscépica, com comprimento
da canula de 0 a 8 cm, com bainha 1.7 mm de didmetro externo por 70 cm de
comprimento, empunhadura ergondmica graduada para ajuste do comprimento
da canula e da bainha e mandril previamente inserido.

01 seringa de vacuo com valvula de via dupla e trava de seguranga, 10
ml.

UN18-20/70 01 canula 20G para biépsia ecoendoscépica, com comprimento
da canula de 0 a 8 cm, com bainha 1.7 mm de didmetro externo por 70 cm de
comprimento, empunhadura ergondmica graduada para ajuste do comprimento
da canula e da bainha e mandril previamente inserido.

01 seringa de vacuo com valvula de via dupla e trava de seguranca, 10
ml.

UN18-22/70 01 canula 22G para bidpsia ecoendoscopica, com comprimento
da canula de 0 a 8 cm, com bainha 1.7 mm de didmetro externo por 70 cm de
comprimento, empunhadura ergondmica graduada para ajuste do comprimento
da canula e da bainha e mandril previamente inserido.

01 seringa de vacuo com valvula de via dupla e trava de seguranca, 10
ml.



UN18-25/70 01 canula 25G para bidpsia ecoendoscopica, com comprimento
da canula de 0 a 8 cm, com bainha 1.7 mm de didmetro externo por 70 cm de
comprimento, empunhadura ergondmica graduada para ajuste do comprimento
da canula e da bainha e mandril previamente inserido.

01 seringa de vacuo com valvula de via dupla e trava de seguranca, 10
ml.

UN18-19/140 01 canula 19G para bidpsia ecoendoscopica, com comprimento
da canula de 0 a 8 cm, com bainha 1.7 mm de didmetro externo por 140 cm de
comprimento, empunhadura ergondmica graduada para ajuste do comprimento
da canula e da bainha e mandril previamente inserido.

01 seringa de vacuo com valvula de via dupla e trava de seguranga, 10
ml.

UN18-20/140 01 canula 20G para biépsia ecoendoscopica, com comprimento
da canula de 0 a 8 cm, com bainha 1.7 mm de didametro externo por 140 cm de
comprimento, empunhadura ergondmica graduada para ajuste do comprimento
da canula e da bainha e mandril previamente inserido.

female luer connector sliding handle  graduated piston

Q110

»

safety ring

2l

Core needle base
|
icontrol handle

o~

!
I ()
=

locking bolt

Needle Working Length

Needle Extension Length

=

01 seringa de vacuo com valvula de via dupla e trava de seguranga, 10
ml.

UN18-22/140 01 canula 22G para biépsia ecoendoscopica, com comprimento
da canula de 0 a 8 cm, com bainha 1.7 mm de didametro externo por 140 cm de
comprimento, empunhadura ergondmica graduada para ajuste do comprimento
da canula e da bainha e mandril previamente inserido.

01 seringa de vacuo com valvula de via dupla e trava de seguranca, 10
ml.

UN18-25/140 01 canula 25G para biépsia ecoendoscopica, com comprimento
da canula de 0 a 8 cm, com bainha 1.7 mm de didametro externo por 140 cm de
comprimento, empunhadura ergondmica graduada para ajuste do comprimento
da canula e da bainha e mandril previamente inserido.

01 seringa de vacuo com valvula de via dupla e trava de segurancga, 10
ml.

male luer connector

needle

tube sheath sheath

core needle

= cn—

a_i‘i”lW.JWﬁEﬁH

Figura 2

@

= - .

Figura 3

0O NGOG WD

Figura 4

®

Figura 5

Fabricante:
Beijing ZKSK Technology Co., Ltd.,

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

Zone, 101105325025 - Tongzhou, Beijing — China

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: Enf?. Layse Miranda Ferreira COREN MG: 567011-ENF

ANVISA n°: 10289689031
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REF Referéncia

Versao da instrugao de uso — Vr.03

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 instrucao de uso, sem custo adicional,
solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.



