INSTRUGOES DE USO PARA A CANULA PARA PUNGAO DE RESERVATORIO COM

DISPOSITIVO DE SEGURANCA MEDIKA

Canulas
Introducgéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengéo 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 para pungdo de reservatério com
dispositivo de seguranca.

Indicagdes:

As canulas estdo indicadas para pungéo de reservatorio do cateter totalmente
implantavel para infusdo de quimioterapia, nutrigdo parenteral, tratamento da
dor, coleta ou perfusdo de sangue, preservando assim a rede venosa periférica
e reduzindo a troca regular de cateteres periféricos.

Descrigao do produto:

As canulas estdo indicadas para pungéo de reservatorio do cateter totalmente
implantavel para infusdo de quimioterapia, nutrigdo parenteral, tratamento da
dor, coleta ou perfusdo de sangue, preservando assim a rede venosa periférica
e reduzindo a troca regular de cateteres periféricos.

Canula:

A céanula para pungéo de reservatorio é fabricada em ago inoxidavel AISI 304
em um angulo tangencial. O ago inoxidavel utilizado atende as normas
previstas na normatizagéo ISO 683/13 e tem alta resisténcia a corroséo.

Extenséo:

A extensdo esta conectada a céanula gragcas a uma jungdo em policarbonato
que impede a rotagdo. A extensdo é fabricada em PVC transparente, livre de
DEHP e PHT. A pinca é fabricada em POM.

*Dispositivo de seguranga (base)

A canula possui dispositivo de seguranga em atendimento a NR 32. Apods a
utilizagéo da canula, o dispositivo é ativado levantando a base da fixacéo, a
canula é retraida, protegendo o operador de traumas com a ponta perfurante
da canula.

Informacgao, precaucgodes e restricdes do produto:

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

- N&o reesterilize a canula por qualquer método.

- Esterilizado a 6xido de etileno.

- Validade do produto: 05 anos

- Produto de reprocessamento proibido conforme item 01 da RE2605 de 2006.
- Para uso somente por pessoal autorizado e familiarizado com os
procedimentos.

- A utilizagdo do produto é de curto prazo.

- Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante o
procedimento de pungéo para a introdugéo da canula.

-Descarte a canula 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 usar a canula.

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

Adverténcias e precaugoes:

-Nunca utilize a canula para pungdo em uma regido infectada.

-Utilize preferencialmente o diametro de 22G para infusdes que nédo necessitem
de grandes volumes para uma melhor preservagéo do septo. Para infusdes de
grandes volumes, sangue e derivados, utilize preferencialmente canulas de
19G de diametro.

-Nunca force a infusdo em um cateter obstruido.

-Nunca infunda solugbes diferentes devido ao risco de interagéo
medicamentosa ou precipitacéo. Infunda solugéo salina internamente, por toda
canula, entre solugdes.

-Antes de administrar qualquer solugdo medicamentosa, verifique a
compatibilidade da mesma com o PVC, pois o produto contém PVC em sua
fabricagéo.

-O produto deve ser utilizado apenas por profissional devidamente autorizado
e qualificado para o procedimento.

Contraindicagoes:

-Alguns solventes s&o incompativeis com a canula, tais como:
-aminas aromaticas

-diclorometano

-cloroférmio

-fenol 5%

-Dimetilsulféxido (DMSO)

Efeitos adversos:

Nao se aplica

Instrugoes de uso:

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

-Posicione o paciente em decubito dorsal com a cabega virada para o lado
oposto ao da pungéo.

-Faga uma desinfeccéo no local de pungdo. Observe se o local ndo apresenta
sinais de infecgéo.

-Preencha a canula em toda a sua extensdo com solugéo salina com o objetivo
de expelir o ar e testar a integridade do produto.

-Localize o reservatério através de palpagéo.

-Mantenha o reservatério firme entre dois dedos.

-Introduza a canula no centro do reservatério, perpendicularmente a pele.
-Atravesse lentamente a pele, o septo até que a canula toque a base do
reservatorio.

-Fixe a canula na pele com curativo transparente.

-Abra a pinga e inicie a infusdo lenta e suavemente.

-Ao final da infusé&o, retire a canula.

*Instrugdes para coleta de sangue:

-Siga os mesmos passos da instrugdo anterior.

-Colete 5 ml de sangue.

-Lave imediatamente toda a extens&o da canula com solugdo salina e preencha
o cateter com solugéo. (de acordo com o protocolo do hospital).

*Para acionar o dispositivo de segurancga ao retirar a canula:

-Levante a haste transparente do dispositivo de seguranga até que a canula se
exteriorize completamente e se prenda a base, protegendo a extremidade
perfurocortante.

-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) 500g/cm. Cada embalagem secundaria
contem 20 embalagens primarias.

Embalagem primaria: embalado em um lado papel grau cirdrgico e outro lado
em Blister PETG (politereftalato de etileno glicol).
Cada embalagem primaria contém:

01 canula para puncéo de reservatorio com extensdo 20 cm em PVC, XXG x
YY mm ,Curva, 90° e dispositivo de seguranga.

Cédigo Diametro Comprimento
(Gauge) (mm)
95000 Canula para pungéo de reservatério 19G x 15 mm
95001 Canula para pungéo de reservatério 19G X 25 mm
95002 Canula para pungéo de reservatério 19G x 19 mm
95009 Canula para pungéo de reservatério 20G x 15 mm
95003 Canula para pungéo de reservatério 20G X 25 mm
95004 Canula para pungéo de reservatério 20G x 19 mm
95005 Canula para pungéo de reservatério 20G x 38 mm
95010 Canula para pungéo de reservatério 22G x 15 mm
95006 Canula para pungéo de reservatério 22G X 25 mm
95007 Canula para pungéo de reservatério 22G x 19 mm
95008 Canula para pungéo de reservatério 22G x 38 mm
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Fabricante:

Zhejiang Kindly Medical Devices Co., Ltd

No.758, 5th Binhai Road, Binhai Industrial Park, Longwan District,
325025 - Wenzhou, Zhejiang Province,PRC — China

Fornecedor:

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

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

Responsavel técnico:
Enf2. Ana Crisitina Aimeida de Aratjo COREN MG: 555.068-ENF

ANVISA n°: 10289689032



Legenda da simbologia da rotulagem:
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Referéncia

Versao da instrucao de uso — Vr.05
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
instrugao de uso, sem custo adicional, solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br



