INSTRUGOES DE USO PARA A CANULA PARA PUNGAO DE RESERVATORIO FADICAT

Introdugéao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo néo
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sdo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para o uso canula de puncéo de reservatorio.

Indicacdes:

As canulas estéo indicadas para puncgéo de reservatério do cateter totalmente
implantavel para infuséo de quimioterapia, nutricdo parenteral, tratamento da
dor, coleta ou perfusdo de sangue, preservando assim a rede venosa periférica
e reduzindo a troca regular de cateteres periféricos.

Descrig¢ao do produto:

*Canula:

A céanula para puncéo de reservatério € fabricada em aco inoxidavel AISI 304
em um angulo tangencial de 90. Disponivel nos diametros 18;19;20;21;22;23 e
24G por 15; 20; 25; 30 e 38 mm de comprimento.

*As asas:

As Canulas para pungdo de reservatério com extensdo possuem asas para
possibilitar uma melhor fixagdo e posicionamento da canula. Sdo feitas em
Poliuretano.

*Extenséo:
A extensdo é fabricada em Poliuretano transparente e possui pinca e conector
luer lock.

Informacdao, precaucdes e restricdes do produto:

-Produto de reprocessamento proibido conforme item 1 da RE2605 de 2006.
-Esterilizado por 6xido de etileno.

-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante o0s
procedimentos de inser¢do, manutencdo e remogéao da canula.

-O tempo de permanéncia da canula é de curto prazo e deve seguir o protocolo
do hospital.

-Os materiais perfuro cortantes devem ser descartados conforme item 14 da
RDC 306, de 07 de Dezembro de 2004, da ANVISA.

-Nunca utilize a canula para pung@o em uma regido infectada.

-Nunca force a infusdo em um cateter obstruido.

-Nunca infunda solugBes diferentes devido ao risco de interagdo
medicamentosa ou precipitacdo. Infunda solucéo salina internamente, por toda
canula, entre solugdes.

-Antes de administrar qualquer solugdo medicamentosa, verifique a
compatibilidade da mesma com o poliuretano.

-Ao fazer a heparinizagédo, mantenha uma presséao positiva para evitar o refluxo
de sangue pela canula.

-A canula deve penetrar perpendicularmente no reservatorio.

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

Adverténcias:

-A lei restringe o uso deste material por um ou sob ordem de um médico.

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

-Utilizar seringas de 10 ml ou com volume superior com o objetivo de evitar
submeter o septo do reservatério a altas pressoes.

-N&o exceda pressao igual ou superior a 2000mmHg ao administrar fluidos pela
canula.

Contraindicagdes:
N&o aplicavel
Efeitos adversos:
N&o aplicavel
Instrucdes 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 cabeca virada para o lado
oposto ao da pungéo.

-Faca uma desinfec¢do no local de puncdo de acordo com o protocolo do
hospital. Observe se o local ndo apresenta sinais de infecgéo.

-Preencha a céanula em toda a sua extensdo com 10 ml de solucéo salina com
0 objetivo de expelir o ar e testar a integridade do produto.

-Localize o reservatério através de palpacéo.

-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.

-Verifique a permeabilidade do cateter.

-Fixe a canula na pele com curativo transparente.

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

-Ao final da infuséo, lave e preencha o cateter com solug&o.(de acordo com o
protocolo do hospital).

-Retire a canula.

Instrugdes para coleta de sangue:

-Siga 0s mesmos passos da instrugdo anterior.

-Colete 5 ml de sangue.

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

-Os materiais perfuro cortantes devem ser descartados conforme item 14 da
RDC 306, de 07 de Dezembro de 2004, da ANVISA.

Informagdes técnicas:

Embalagem secundéria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de célcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 50 embalagens primérias.

Embalagem priméaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta
100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado transparente em
PET (politereftalato de etileno).

01 canula para puncdo de reservatério com extensdo 16 cm em Poliuretano,
XX G xYY mm ,Curva, 90°.

Cddigo Descri¢ao Diametro externo Comprimento
SEIN1815 Canula para pungao de reservatorio Fadicat 18G 15 mm
SEIN1820 Canula para puncéo de reservatdrio Fadicat 18G 20 mm
SEIN1825 Canula para pungéo de reservatério Fadicat 18G 25 mm
SEIN1830 Canula para puncéo de reservatdrio Fadicat 18G 30 mm
SEIN1838 Canula para pungao de reservatorio Fadicat 18G 38 mm
SEIN1915 Canula para puncgéo de reservatério Fadicat 19G 15 mm
SEIN1920 Canula para pungao de reservatorio Fadicat 19G 20 mm
SEIN1925 Canula para puncgéo de reservatdrio Fadicat 19G 25 mm
SEIN1930 Canula para pungao de reservatorio Fadicat 19G 30 mm
SEIN1938 Canula para puncgéo de reservatdrio Fadicat 19G 38 mm
SEIN2015 Canula para puncgéo de reservatdrio Fadicat 20G 15 mm
SEIN2020 Canula para pungao de reservatorio Fadicat 20G 20 mm
SEIN2025 Canula para puncéo de reservatério Fadicat 20G 25 mm
SEIN2030 Canula para pungao de reservatorio Fadicat 20G 30 mm
SEIN2038 Canula para puncéo de reservatdrio Fadicat 20G 38 mm
SEIN2115 Canula para pungao de reservatério Fadicat 21G 15 mm
SEIN2120 Canula para puncéo de reservatdrio Fadicat 21G 20 mm
SEIN2125 Canula para pungao de reservatorio Fadicat 21G 25 mm
SEIN2130 Canula para puncgéo de reservatdrio Fadicat 21G 30 mm
SEIN2138 Canula para pungao de reservatorio Fadicat 21G 38 mm
SEIN2215 Canula para puncéo de reservatdrio Fadicat 22G 15 mm
SEIN2220 Canula para pungao de reservatorio Fadicat 22G 20 mm
SEIN2225 Canula para puncéo de reservatério Fadicat 22G 25 mm
SEIN2230 Canula para puncéo de reservatdrio Fadicat 22G 30 mm
SEIN2238 Canula para pungao de reservatorio Fadicat 22G 38 mm
SEIN2315 Canula para puncéo de reservatdrio Fadicat 23G 15 mm
SEIN2320 Canula para pungao de reservatorio Fadicat 23G 20 mm
SEIN2325 Canula para puncéo de reservatdrio Fadicat 23G 25 mm
SEIN2330 Canula para pungéo de reservatério Fadicat 23G 30 mm
SEIN2338 Canula para puncéo de reservatdrio Fadicat 23G 38 mm
SEIN2415 Canula para pungao de reservatorio Fadicat 24G 15 mm
SEIN2420 Canula para puncéo de reservatdrio Fadicat 24G 20 mm
SEIN2425 Canula para pungao de reservatorio Fadicat 24G 25 mm
SEIN2430 Canula para puncéo de reservatdrio Fadicat 24G 30 mm
SEIN2438 Canula para pungao de reservatorio Fadicat 24G 38 mm




Fabricante:

KFF S.A

Espora 41 - Sarandi - Buenos Aires
Argentina - Tel: 541142654515

Fornecedor:

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

SAC:(31) 36881901 Fax: (31) 36881910

qualidade@medika.com.br

www.medika.com.br

Responsavel técnico:

Enf2. Vanessa Alves dos Santos
COREN MG: 644.853-ENF
ANVISA n°: 10289680117

Legenda da simbologia da rotulagem:

LoT Lote
@ Data de
fabricacao
2 Data de Validade
REF Referéncia

Versdo dainstrugdo de uso — Vr.02
Alerta! Observe a correlagdo da verséo da instru¢do de uso com a versédo (Vr) que consta no rétulo do produto adquirido.
Para obter o formato impresso da instrugdo de uso, sem custo adicional, solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.



