INSTRUCOES DE USO PARA A CANULA COM TROCARTE DESCARTAVEL PARA
PROCEDIMENTOS ENDOSCOPICOS GEYI MEDICAL

Introdugéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugcdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intencao 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 da canula com trocarte descartavel para
procedimentos endoscépicos.

Indicagdes:

A canula com trocarte para procedimentos endoscépicos € indicada como
instrumento para transfixar a parede abdominal e manter vias de acesso a
cavidade para a 6tica abdominal, assim como todo o instrumental a ser
utilizado durante o procedimento endoscopico.

Descrigao do produto:

Canula com trocarte para procedimentos endoscopicos, descartavel,
constando de canula externa em policarbonato, trocarte com corpo e
extremidade distal em policarbonato com ponta dilatadora, corpo da canula
em formato rosquedvel, transparente, o que possibilita uma visualizagdo
interna para controle dos instrumentos, leve, injetor lateral para a manutengao
do pneumoperitbneo, 6,8,13,15 e 18 mm de didmetro externo e nos
comprimentos, 65,100 e 110 mm.

Caracteristicas das partes:

- Canula: o formato rosqueavel da canula garante uma 6tima estabilidade na
parede abdominal com uma redugdo no risco de trauma. A transparéncia da
canula reduz os ajustes necessarios a luminosidade da camera; permite a
visualizagdo dos instrumentos que passarédo pela canula e melhora o controle
na retirada de amostras de tecidos, o sistema de converséo e vedagédo com
vélvula anti-refluxo facilita e permite a passagem de instrumentais de diametro
menor. A tampa da canula pode ser retirada para a passagem de
instrumentos maiores.

- Trocarte: o formato da extremidade distal (ponta) do trocarte dilatador
garante 6tima performance e seguranca na introducdo quando o trocarte
atinge uma cavidade.

Informagédo, precaucdes e restricées do produto:

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

-Esterilizado a 6xido de etileno.

-Para um s6 uso de acordo com item 01 da RE 2605/2006.

-Destruir ap6s o 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 insercdo, manuteng&o e remogao da canula com o trocarte.
-Confira a compatibilidade da canula com instrumentais de outros fabricantes.
-A utilizagdo da canula é transitéria (<60 min).

-Armazene e transporte o produto em local seco e limpo, ventilado, sem
gases corrosivos, temperatura abaixo de 32 °C e umidade abaixo de 80%.
-Leia todas as informagdes antes de utilizar a canula com o trocarte.

-A canula com trocarte deve ser descartada conforme item 14 da RDC 306,
de 07 de dezembro de 2004, da ANVISA.

Contra indicagdes:

- Insuficiéncia cardiaca grave.

- Instabilidade hemodinamica.

- Disturbios da coagulagéo.

- Afecgdo cardio-pulmonar grave.

- Mecanismo de trauma sugestivo de leséo retro-peritoneal.

ComplicacgGes:

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

- Infeccgéo.

- Leséo visceral e vascular.

Prevengédo para complicagdes:

- Monitore o paciente adequadamente.

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

- Faga as puncgdes acessorias sempre sob visdo direta.

- Evite excesso de manipulagdo das canulas com trocartes.

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 e o trocarte de sua embalagem e verifique a integridade
dos mesmos e confira o correto funcionamento.

-Posicione o paciente de maneira a facilitar o acesso do endoscépio.

-Faca uma desinfeccdo no local de inser¢do de acordo com o protocolo do
hospital.

-Introduza o trocarte pela canula.

-Ap6s a criagdo do pneumoperitdneo, segure firmemente com a palma da
mao o trocarte.

-Posicione o dedo indicador ao longo da canula com o objetivo de limitar a
penetracdo quando a resisténcia da parede abdominal diminuir, segundo o
protocolo de cirurgia laparoscépica.

-Durante o processo de pungdo, ao sentir a perda de forga, significa que o
trocarte ja puncionou a cavidade abdominal.

-Uma vez que a canula penetrou no abdome retraia o trocarte alguns
centimetros e rosqueie a canula entéo na parede abdominal.

-Retire o trocarte e introduza os instrumentos de escolha.

-Se o cirurgido estiver utilizando Canulas de 10, 12 ou 15 mm e necessitar
retirar tecidos maiores, gire a tampa do trocarte e retire-a, de forma que o
orificio para a passagem de instrumentais maiores ou tecidos seja facilitado.
-Apo6s o procedimento, remova cuidadosamente a canula com o trocarte.

-A canula e o trocarte 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 secundéria
contém 06 embalagens primérias.

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 descartavel para procedimentos endoscopicos, XX mm de
didmetro externo x YY mm de comprimento, em policarbonato, com injetor
lateral.

-01 trocarte descartavel para procedimentos endoscopicos, XX mm de
diametro externo, em policarbonato, com ponta dilatadora.

GYTR-I@3 01 Canula descartavel para procedimentos endoscépicos, 6,0
mm de didmetro externo x 65 mm de comprimento, em policarbonato, com
injetor lateral.

01 trocarte descartavel para procedimentos endoscépicos, 3,5
mm de didmetro externo, em policarbonato, com ponta dilatadora;

GYTR-I@5 01 Canula descartavel para procedimentos endoscépicos, 8,0
mm de didmetro externo x 100 mm de comprimento, em policarbonato, com
injetor lateral.

01 trocarte descartavel para procedimentos endoscépicos, 5,8
mm de didmetro externo, em policarbonato, com ponta dilatadora;

GYTR-IZ10 01 Canula descartavel para procedimentos endoscépicos, 13
mm de didmetro externo x 110 mm de comprimento, em policarbonato, com
injetor lateral.

01 trocarte descartavel para procedimentos endoscépicos, 10,8
mm de didmetro externo, em policarbonato, com ponta dilatadora;

GYTR-I@12 01 Canula descartavel para procedimentos endoscépicos, 15
mm de didmetro externo x 110 mm de comprimento, em policarbonato, com
injetor lateral.

01 trocarte descartavel para procedimentos endoscépicos, 12,8
mm de didmetro externo, em policarbonato, com ponta dilatadora;

GYTR-1@15 01 Canula descartavel para procedimentos endoscépicos, 18
mm de didmetro externo x 110 mm de comprimento, em policarbonato, com
injetor lateral.

01 trocarte descartavel para procedimentos endoscépicos, 15,8
mm de didmetro externo, em policarbonato, com ponta dilatadora.
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Fabricado por:

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, Importacéo e Exportagdo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

Tel:(31) 36881901/ (31) 36881910

qualidade@medika.com.br

www.medika.com.br

ANVISA: 10289680143
Responsavel técnico:

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

Legenda da simbologia da rotulagem:
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STERILE E
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Versdo da instrugdo de uso — Vr.02
Alerta! Observe a correlagéo da versdo da instrucdo de uso com a verséo (Vr) que consta no rétulo do produto adquirido.
Para obter o formato impresso da instrugéo de uso, sem custo adicional, solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.



