INSTRUGCOES DE USO PARA A CANULA PARA IRRIGACAO E SUCCAO COM MANGUEIRA EM
PROCEDIMENTOS ENDOSCOPICOS GEYI MEDICAL

Introdugéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo néo
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intencédo 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 o0 uso da canula para irrigacdo e succdo com
mangueira Geyi.

Indicacdes:

A céanula esta indicada para lavar os tecidos e aspirar residuos em
procedimentos endoscépicos como a cirurgia laparoscopica.

Descrig¢do do produto:

A canula de irrigagdo e sucgdo consiste em uma canula fabricada em ago
inoxidavel com 03, 05 e 10 mm de diametro com 08 orificios na extremidade
distal, conectada por rosqueamento a uma empunhadura de policarbonato que
possui uma valvula ativada por uma mola e um tampdo (pistdo) e esta
empunhadura se liga a uma mangueira dupla de PVC de 3,40 m que possui
conexao universal para sistemas de drenagem e também para conexdo a 02
bolsas de infusé&o.

Quando o operador utiliza a canula, inicialmente a canula e mangueiras séo
conectadas as bolsas de infusdo e a um sistema de pressédo negativa. Dai o
operador aciona o pistéo identificado para succé@o ou para irrigagdo, conforme
sua intencao.

Informagao, precaugdes e restricdes do produto:

-estéril e apirogénico somente se a embalagem nado estiver aberta ou
danificada.

-esterilizado a 6xido de etileno.

-O fabricante recomenda um s6 uso.

-A lei restringe o uso deste material por um médico.

-Para uso somente por médico e familiarizado com os procedimentos.
-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante o0s
procedimentos de irrigacé@o e sucgéo.

-Confira a compatibilidade da canula de irrigagdo e sucgdo com instrumentais
de outros fabricantes.

-Verifiqgue as conexdes para os reservatérios de fluidos e a conexdo ao probe,
para evitar vazamentos de liquidos.

-A utilizag&o da canula é transitéria (<60 min).

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas menores que 35°C.

-Leia todas as informagdes antes de utilizar a canula de irrigagéo e sucgao .

-A canula para irrigacdo e succdo e mangueira devem ser descartadas
conforme a RDC 306, de 07 de Dezembro de 2004, da ANVISA.

Contraindicagdes:
N&o se aplica.
Complicagdes:

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

-Lesdo visceral e vascular.

Prevencéo para complicagdes:

-Monitore o paciente adequadamente.
-Verifique as conexdes para os reservatérios de fluidos e a conexéo ao probe,
para evitar vazamentos de liquidos.

Instrucdes de uso:

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

-Remova a canula para succao e irrigacdo com mangueira de sua embalagem
e verifique a integridade da mesma e do produto e confira o seu correto
funcionamento.

-Insira os conectores nas bolsas de fluidos para a irrigagéo.

-Preencha os tubos com a solucéo de fluidos desejada e feche as pincas.
-Insira o conector universal azul para o sistema de drenagem.

-Conecte a porta localizada abaixo do pistéo ao sistema de pressédo negativa.
-Introduza a canula no local desejado.

-Aperte o botdo IRRIGATION do pistdo para irrigar fluidos e lavar tecidos em
procedimentos laparoscépicos.

-Aperte o botdo SUCTION do pistdo para aspirar fluidos, residuos de tecidos,
de 6rgdos, coagulos em procedimentos laparoscopicos.

Informagdes técnicas:

Embalagem secundéria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de célcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 10 embalagens primérias.

Embalagem priméria: embalado em papel grau cirdrgico de um lado e de outro
lado polietileno, estéril.
Cada embalagem primaria contém:

01 céanula descartavel para sucgdo e irrigagdo em procedimentos
endoscépicos, XX mm de diametro x YY mm de comprimento, com mangueira
em PVC para conex@o em 02 bolsas.

GYSL-3 x 280 canula descartavel para succdo e irrigagdo em
procedimentos endoscopicos, 3,0 mm de didametro x 280 mm de comprimento,
com mangueira em PVC para conexdo em 02 bolsas.

GYSL-3 x 330 canula descartavel para succdo e irrigagdo em
procedimentos endoscopicos, 3,0 mm de didmetro x 330 mm de comprimento,
com mangueira em PVC para conexdo em 02 bolsas.

GYSL-5 x 280 canula descartavel para succdo e irrigagdo em
procedimentos endoscopicos, 5,0 mm de diametro x 280 mm de comprimento,
com mangueira em PVC para conexdo em 02 bolsas.

GYSL-5 x 330 canula descartavel para succdo e irrigagdo em
procedimentos endoscépicos, 5,0 mm de didmetro x 330 mm de comprimento,
com mangueira em PVC para conexdo em 02 bolsas.

GYSL-5 x 450 canula descartavel para sucgdo e irrigacdo em
procedimentos endoscopicos, 5,0 mm de diametro x 450 mm de comprimento,
com mangueira em PVC para conex@o em 02 bolsas.

GYSL-10 x 280 canula descartavel para succdo e irrigacdo em
procedimentos endoscoépicos, 10 mm de diametro x 280 mm de comprimento,
com mangueira em PVC para conex@o em 02 bolsas.

GYSL-10 x 330 canula descartavel para succédo e irrigacdo em
procedimentos endoscoépicos, 10 mm de diametro x 330 mm de comprimento,
com mangueira em PVC para conex@o em 02 bolsas.

GYSL-10 x 450 canula descartavel para sucgdo e irrigacdo em
procedimentos endoscépicos, 10 mm de didametro x 450 mm de comprimento,
com mangueira em PVC para conexdo em 02 bolsas.

Fabricante:

Zhegiang Geyi Medical Instrument Co, Ltd.
Chutian road, Xixing street, 4, building 190, 5th floor, Binjiang zone,
Hangzhou, Zhejiang province, 310051 - Tel: 860571-86676309 - China

Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Salde, Comércio, Importacdo e Exportacdo 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:

Enfd. Vanessa Alves dos Santos
COREN MG: 644.853-ENF

ANVISA n°: 10289680131

Legenda da simbologia da rotulagem:

Lote Versao da instrucdo de uso — Vr.02
o Data de Alerta! Observe a correlacdo da
fabricagao versdo da instrucdo de uso com a
E Data de Validade verséo (Vr) que consta no rétulo do
REF Referéncia produto adquirido.

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



mailto:qualidade@medika.com.br

