INSTRUCOES DE USO PARA A CANULA DE VERRES BIOMEDICAL

Introdugéo

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengé@o 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 de Verres Biomedical.

Indicagbes

As canulas de Verres estdo indicadas para criagdo de pneumoperitbneo
através da insuflacdo de gas intra-abdominal proporcionando melhor campo
cirdrgico para videolaparoscopia e para drenagem de liquido na cavidade
peritoneal.

Descri¢do do produto

Canula para aspiracéo e infuséo peritoneal, segundo técnica de Verres. Possui
mandril retratil com ponta atraumatica nos modelos com janela e um orificio a
180 graus, com trés janelas e um orificio a 120 graus e sem janela com dois
orificios a 180 graus, com indicador visual da posi¢do do mandril; empunhadura
ergondmica, valvula de abertura e fechamento e conector luer lock e uma
torneira de trés vias em sua extremidade proximal.

Informacdao, precaucdes e restricdes do produto

-Esterilizado a 6xido de etileno.

-Validade da esterilizag&o: 05 anos.

-Para um uso Unico.

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

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

-Observe sempre a data de validade do produto.

-Leia todas as instrugdes cuidadosamente antes de usar as canulas de Verres.
-Estéril e apirogénico somente se a embalagem ndo estiver aberta ou
danificada.

-Na&o reesterilize a canula por qualquer método.

- Produto de reprocessamento proibido conforme item 1 da RE 2605 de 2006.
-Os materiais perfuro cortantes devem ser descartados conforme RDC 222 de
28 de margo de 2018 da ANVISA.

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperatura abaixo de 32 C e umidade abaixo de 75%.

-Leia todas as informagdes antes de utilizar a canula.

Contra indicacdes

-Parede abdominal anterior infectada
-Adesdes intra-abdominais excessivas
-Peritonite

-Insuficiéncia respiratéria severa

Complicagdes

-Sangramento

-Peritonite

-Complicagdes pulmonares
-InfecgBes respiratérias

Prevencgédo para complicacGes

-Monitore o paciente adequadamente.

-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante o0s
procedimentos de introducdo e manuseio das canulas de Verres.

-Apo6s a utilizagcdo das canulas, evite contato acidental & mesma pelo alto risco
de contaminagao.

-Apés a retirada da céanula, faga uma compressdo eficaz no ponto de
introducdo para evitar sangramento. (de acordo com o protocolo do hospital).

Instrucdes de uso

-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 localizagdo desejada.

-Faga uma desinfeccéo no local.

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

-Remova a protegao da canula.

-Introduza a canula na cavidade peritoneal e penetre até a profundidade
desejada, observando o indicador visual do mandril retratil, conforme desenho.
O indicador visual azul significa que o mandril esta retraido. A auséncia do
indicador visual azul significa que o mandril esta exteriorizado.

-Aspire ou insufle o gas conforme indicagéo.

-Feche a vélvula. Abra novamente a véalvula ao final do procedimento.

-Ap6s a retirada da céanula, faca uma compressdo eficaz no ponto de
introducdo para evitar sangramento.

-Ao final do procedimento, introduza a extremidade distal da canula dentro do
orificio do dispositivo de seguranca e descarte a canula com a extremidade
distal protegida pelo dispositivo de seguranca, conforme RDC 222 de 28 de

marco de 2018 da ANVISA.

Informagdes técnicas

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

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

Cada embalagem primaria contém:

01 canula de Verres com ou sem janela, com um ou dois orificios, em ago
inoxidavel, YYG x ZZ cm com torneira de trés vias.
01 dispositivo de seguranca para descarte da canula.

O produto é livre de DEHP (di(2-etilhexil) ftalato ) e BPA(Bisfenol A).

Caodigo Didmetro Comprimento

Modelo com janela e um orificio a 180 graus
0AVAQ1410 14G 10 cm
0AVAQ1416 14G 16 cm
0AVAQ14120 14G 12 cm
0AVAQ15120 15G 12 cm
0AVAQ16120 16G 12 cm

Modelo com trés janelas e um orificio a 120 graus

0AVBQ1410 14G 10cm
0AVBQ1416 14G 16 cm
0AVBQ14120 14G 12cm
0AVBQ15120 15G 12cm
0AVBQ16120 16G 12 cm

Modelo sem janela e dois orificios a 180 graus

0AVCQ1410 14G 10 cm
0AVCQ1416 14G 16 cm
0AVCQ14120 14G 12 cm
0AVCQ15120 15G 12 cm
0AVCQ16120 16G 12cm
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Legenda da simbologia da rotulagem
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Versdo dainstrugédo de uso — Vr.03

Alerta! Observe a correlagédo da versdo da instrucéo de uso com a versao
(Vr) que consta no rétulo do produto adquirido. Para obter o formato
impresso dainstrucdo de uso, sem custo adicional, solicite através do e-
mail: qualidade@medika.com.br



