INSTRUCOES DE USO DA CANULA PARA BIOPSIA HEPATICA SEGUNDO MENGHINI BIOMEDICAL

Introducéo:

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,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua institui¢do para checar os
métodos aprovados para a canula para biépsia hepatica.

Indicagbes de uso:

A canula esté indicada para biopsia hepatica, segundo técnica de Menghini,
através de aspiracéo do tecido para dentro da canula.

Descricao detalhada do produto:

Canula para biopsia histolégica do figado, segundo a técnica de Menghini,
composto de canula em ago inoxidavel nos diametros 15, 16, 17 e 18 G x 09
cm de comprimento, bisturi com lamina e seringa luer lock com pistdo para
aspiracdo hepética. Extremidade distal da canula trifacetada, mandril,
dispositivo para regulagem da extensdo da canula, empunhadura ergonémica,
bloqueio de mandril, conector luer lock para aspiragédo. Na técnica classica de
Menghini a canula ndo possui mandril. Apés introduzi-la, limpa-se o canal
interno da canula, que foi preenchido com outros tecidos ao longo da
perfuragéo, com solugao fisiologica. Este procedimento permite uma aspiragao
do tecido hepético desejado para o interior da canula.

Precaugdes,restricdes,adverténcias,efeitos colaterais,esclarecimentos
sobre o produto bem como seu armazenamento e transporte:

-Esterilizado a 6xido de etileno.

-Validade da esteriliza¢&o: 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 utilizagao da canula é transitéria (<60 min)

-O procedimento deve ser realizado Sob fluoroscopia.

-Observe sempre a data de validade do produto.

-Leia todas as instru¢fes cuidadosamente antes de usar as canulas de
biopsia.

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

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

* Contra-indicagdes:

-Presenca de cistos e abscessos hepaticos
-Adesdes intra-abdominais excessivas
-Coagulopatias

-Ascite

Complicagdes:

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

-Sangramento

-Peritonite biliar ou bacteriana

-Complicagdes pulmonares

-Perfuragdo da vesicula biliar.

Prevencdo para complicagdes:

-Se houver resisténcia na implantagdo, nunca force a introducéo da canula.
-Monitore o paciente adequadamente.

-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante o0s
procedimentos de introduc@o e manuseio das canulas.

-Ap6s a utilizagdo das canulas, evite contato acidental a mesma pelo alto risco
de contaminagéo.

-Apos aretirada da canula, faga uma compresséo eficaz no ponto de introducéo
para evitar sangramento. (de acordo com o protocolo do hospital).

Instrugdes para puncgéo:

-Utilize técnicas estéreis durante os procedimentos descritos abaixo. Isto inclui
o uso de luvas, gorro, mascara, campo e instrumentos estéreis.

-Posicione o paciente de acordo com a localizagao da bidpsia desejada.

-Faga uma desinfecc¢éo no local.

-Siga as praticas convencionais para anestesia do local de insercéo da canula
(de acordo com o protocolo do hospital).

-Faca uma inciséo com o bisturi.

-Remova a protecéo da canula.

-Conecte uma agulha hipodérmica aprovada pela ANVISA (que néo é acessorio
neste produto) a seringa para aspira¢éo hepatica e aspire 3 ml de solugao
fisiol6gica.

-Retire a agulha hipodérmica, retire o protetor da canula e conecte a seringa a
canula, mantendo o obturador na canula.

-Penetre a fascia intercostal até a cavidade peritoneal.

-Limpe a canula utilizando 2 ml de solucéo fisioldgica contida na seringa. Este
procedimento permitird a saida de tecido que entrou pela canula durante a
introducéo da mesma.

ATENCAO: a resisténcia neste procedimento significa que a extremidade distal
da canula esta ocluida por musculatura intercostal: avance a canula um pouco
mais.

-Crie uma pressédo negativa na seringa puxando o émbolo até a marca de 6 ml
da seringa, ouvindo um clic da trava de metal.

-Peca ao paciente que inspire e prenda a respiracéo.

-Rapidamente introduza a canula no figado. Este procedimento ir4 aspirar o
fragmento para o interior da canula.

-Retire a canula.

-Feita a biopsia, empurre cuidadosamente o @mbolo para exteriorizar a amostra
de tecido juntamente com a solugéo fisiol6gica.

-Apo6s a utilizagdo da cénula, introduza a extremidade distal da canula dentro
do orificio do dispositivo de seguranga e descarte a canula com a extremidade
distal protegida pelo dispositivo de seguranca conforme item 14 da RDC 306,
de 07 de Dezembro de 2004, da ANVISA.

Informagdes técnicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de célcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 20 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta
100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado transparente em PEAD
(polietileno de alta densidade).
Cada embalagem primaria contém:
01 canula para biépsia hepatica, em ago inoxidavel, xxG de diametro x yy cm
de comprimento.

01 bisturi com lamina n°11

01 seringa para aspiracdo hepatica, de 10 ml, ndo sendo destinada
para uso hipodérmico.

01 dispositivo de seguranca para descarte da canula.

Tamanhos disponiveis:

0BA1509: 01 canula para bidpsia hepética, em aco inoxidavel, 15G de diametro
x 09 cm de comprimento.

01 bisturi com lamina n°11

01 seringa para aspiracéo hepatica, de 10 ml, ndo sendo destinada
para uso hipodérmico.

01 dispositivo de seguranca para descarte da canula.

0BA1609: 01 canula para biépsia hepatica, em aco inoxidavel, 16G de diametro
x 09 cm de comprimento.

01 bisturi com lamina n°11

01 seringa para aspiracéo hepéatica, de 10 ml, néo sendo destinada
para uso hipodérmico.

01 dispositivo de seguranca para descarte da canula.

0BA1709: 01 canula para biépsia hepatica, em aco inoxidavel, 17G de diametro
x 09 cm de comprimento.

01 bisturi com lamina n°11

01 seringa para aspiracéo hepéatica, de 10 ml, ndo sendo destinada
para uso hipodérmico.

01 dispositivo de seguranca para descarte da canula.

0BA1809: 01 canula para biépsia hepatica, em aco inoxidavel, 18G de diametro
x 09 cm de comprimento.

01 bisturi com lamina n°11

01 seringa para aspiracéo hepéatica, de 10 ml, néo sendo destinada
para uso hipodérmico.

01 dispositivo de seguranca para descarte da canula.
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Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Salde, Comércio, Importacéo e Exportacéo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

SAC:(31) 36881901/ (31) 36881910

www.medika.com.br

Email: qualidade@medika.com.br

Fabricante:

biomedical

Biomedical Srl
Via G.B.Lulli, 43- Florenca - 50144
Italia Telefax:39 055352678

Endereco da unidade fabril:
Via Tavani 1/a - 23014 Delebio - Italia

Responsavel técnico:
Enf2. Vanessa Alves dos Santos
COREN MG: 644.853-ENF

ANVISA n°: 10289680149

Legenda da simbologia da rotulagem:
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¢l  Data de Validade
REF Referéncia

Versdo dainstrugéo de uso —Vr.02

Alerta! Observe a correlacdo da versdo da instrugéo de uso com a verséo
(Vr) que consta no rotulo do produto adquirido.

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



