INSTRUCOES DE USO DA CANULA PARA ASPIRACAO DE MEDULA OSSEA COM EMPUNHADURA

ERGONOMICA BIOMEDICAL

Introducéo

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengédo 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 a canula para aspiracao de medula 6ssea.

Indicacdes de uso

As canulas para bidpsia e aspiracdo de medula 6ssea estdo indicadas para:
-coleta de amostra de medula dssea para citologia

-infuséo de medicamentos

-amostra de medula para histologia.

Mecanismo de agéo e descri¢@o detalhada do produto

Canula para bidpsia esterno-iliaca, com extremidade distal da canula trifacetada,
mandril, dispositivo para regulagem da extensdo da canula, empunhadura
ergondmica, bloqueio de mandril, conector luer lock para aspiragéo. Disponivel
nas versdes com orificios ou sem orificios na extremidade distal.

Esclarecimentos sobre o produto bem como seu armazenamento e
transporte

-Esterilizado a é6xido de etileno.

-Validade da esterilizag&o: 05 anos.

-Proibido reutilizar conforme item 1 da RE2605 de 2006.

-Para uso somente por pessoal autorizado e familiarizado com os procedimentos.
-A utilizacdo da canula é transitéria (<60 min)

-O procedimento deve ser realizado sob fluoroscopia.

-Observe sempre a data de validade do produto.

-Leia todas as instrugGes cuidadosamente antes de usar as canulas de pungao.
-Os materiais perfurocortantes devem ser descartados conforme RDC 222 de 28
de marco de 2018, da ANVISA.

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

Contraindicagdes

-Sangramentos
-diatese hemorragica
-infecgéo de pele na area de pungéo.

Efeitos adversos

-As complica¢Bes incluem os riscos associados ao grau de intolerancia ao
procedimento ou a medicacédo usada durante o procedimento.

-infeccéo.

-sangramentos .

-Perfuragédo de 6rgéos.

Precauc¢des e Adverténcias

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

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

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

-Apos a retirada da canula, fagca uma compressao eficaz no ponto de introdugédo
para evitar sangramento. (de acordo com o protocolo do hospital).

Instru¢des para utilizagéo

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

-Posicione o paciente em decubito dorsal para a biépsia de medula éssea no
esterno ou em decubito lateral esquerdo ou direito.

-Faca uma desinfecg&o no local.

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

-Faga uma inciséo com o bisturi.

-Remova a protegéo da canula.

Aspiracgao pelo esterno:

-Introduza o mandril na empunhadura exercendo uma pressao suave até que se
feche, retire a protecéo e regule o comprimento desejado fazendo um movimento
rotatdrio no anel de regulagem e faga a medi¢édo na escala milimetrada da canula.
-Verifiqgue a mobilidade do mandril fazendo movimentos rotatérios e retraia
suavemente o mandril.

-Recoloque o mandril e trave-o.

-Segure firmemente a canula e posicione-a sobre o esterno.

-Pressione fazendo movimentos rotatérios da direita para a esquerda até penetrar
na cavidade éssea acima da profundidade pré-determinada.

-Destrave 0 mandril e retire-o suavemente com movimentos rotatorios.

-Conecte uma seringa de aspiragdo na conexao luer lock da empunhadura e
aspire a quantidade desejada de sangue medular.

-Retire a canula.

-N&o recoloque a tampa para evitar contaminagao.

Aspiracao pela crista iliaca:

-Se uma grande extensdo da canula é desejada, ndo monte o anel de regulagem.
-Verifique a mobilidade do mandril fazendo movimentos rotatérios e retraia
suavemente o mandril.

-Recoloque o mandril e trave-o.

-Segure firmemente a canula e posicione-a sobre a crista iliaca.

-Pressione fazendo movimentos rotatérios da direita para a esquerda até penetrar
na cavidade éssea acima da profundidade pré-determinada.

-Destrave 0 mandril e retire-o suavemente com movimentos rotatorios.

-Conecte uma seringa de aspiragédo na conexao luer lock da empunhadura e
aspire a quantidade desejada de sangue medular.

-Retire a canula.

-N&o recoloque a tampa para evitar contaminagéo.

Informagdes técnicas

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

Embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta 100%
de polietileno, sem aditivos) e o outro lado transparente em PEAD (poliestireno
de alta densidade).

Cada embalagem primaria contém:

01 canula para aspiragdo de medula 6ssea com empunhadura ergonémica, em
aco inoxidavel, YYG x ZZ cm.

01 dispositivo de seguranca para descarte da canula.

Tamanhos disponiveis para o produto

Modelo: sem orificios na extremidade distal

Cadigo Didmetro externoComprimento

0BI11410/075 14 G de 10 a 75 mm
0BI11425/090 14 G de 25290 mm
0BI1510/075 15G de 102 75 mm
0BI1525/090 15G de 25 a 90 mm
0BI1610/075 16 G de 10a 75 mm
0BI1625/090 16 G de 25 a 90 mm
0BI11810/075 18G de 10 a 75 mm
0BI1825/090 18 G de 25 a 90 mm

Modelo: com orificios na extremidade distal

Cadigo Didmetro externo Comprimento
OBIE1410/075 14 G de 10 a 75 mm
0BIE1425/090 14 G de 25 a 90 mm
OBIE1510/075 15G de 10 a 75 mm
0BIE1525/090 15G de 25290 mm
OBIE1610/075 16 G de 10a 75 mm
0BIE1625/090 16 G de 25 290 mm
OBIE1810/075 18G de 10 a 75 mm
0BIE1825/090 18 G de 25290 mm
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Versédo da instrucdo de uso — Vr.03

Alerta! Observe a correlacdo da verséo da instrugdo de uso com a versao
(Vr) que consta no rotulo do produto adquirido. Para obter o formato
impresso da instrucdo de uso, sem custo adicional, solicite através do e-
mail: qualidade@medika.com.br



