bhiosupply -

Canula de Insuflagdo de Veress

Registro ANVISA N2: 80381210018

Nome Técnico: Agulha

A Antes do uso, leia atentamente as instrugdes presentes neste manual.

Produto nao estéril

Indicacdo de uso / Finalidade:

A Canula de Insuflacdo de Veress é indicada para a insuflagdo de gas carbbnico (CO2) para criar o
pneumoperitdnio inicial em procedimentos de videocirurgia.

Principio de funcionamento:

As Canulas de Insuflagdo de Veress sdo indicadas para a insuflagdo de gas carbonico (CO2) na cavidade
peritonial em procedimentos de videocirurgia, até que se atinja uma pressao pré-definida pelo médico de
acordo com as caracteristicas do paciente. Com estas primeiramente realiza-se a punc¢do da parede
abdominal e posteriormente a conducdo de gas para que haja a dilatacdo da cavidade peritonial
permitindo a visualizagdo dos érgdos e a realizagdo da cirurgia.

Os locais preferenciais da introdugdo das Canulas de Insuflagdo de Veress sdo: na cicatriz umbilical, na
margem subcostal esquerda na linha hemiclavicular, mamilar, (ponto de Palmer), no ponto intermediario
entre a borda anterior da sinfise pubica e a cicatriz umbilical, no ponto de McBurney esquerdo, no fundo
de saco posterior, e a via trans uterina (perfurando o Utero) em situagdes de grande enfisema peritoneal.
A regido da cicatriz umbilical é a mais indicada, pois tem menos tecido subcutaneo, esta mais aderida ao
peritonio e é menos vascularizada. Pode-se optar por incisGes transversais, longitudinais e para-umbilicais
em casos de suspeitas de aderéncias em cicatrizes infra-umbilicais. As mais estéticas sdo as longitudinais
intra-umbilicais borda inferior. No entanto, o cirurgido deve de acordo com a sua experiéncia, empregar
o método mais adequado ao paciente, seguindo sempre as indica¢des e contraindicagdes.

Especificacdes / Composicdo:

A Camara da valvula, cabo (punho) e tampa rosqueada da mola sdo compostos de latdo cromado,
conforme norma EM 12164 (correspondente a Norma Americana B 168 16M —00). Acabamento do Cromo
conforme DIN 50960. E a Canula concava é fabricada em ago inoxiddvel de acordo com a NBR ISO 5832-1
(correspondente a DIN 17440).

1. Mecanismo retrétil de ponta romba: Trata-se de um tubo localizado no interior do estilete, com
orificio lateral, que conduz o gas carbonico insuflado e permite a protecdo de estruturas
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intracavitarias. Quando uma resisténcia fixa é vencida, como na perfuragdo do peritonio, este
mecanismo de ponta romba é exteriorizado, e a ponta cortante em bisel do estilete é substituida
por uma extremidade atraumitica.

2. Estilete: Promove a puncdo na cavidade peritonial para que posteriormente seja conduzido o gas
e se obtenha um pneumoperitonio.

3. Torneira de gases: Permite o controle do fluxo de gas carbonico.

4. Porca: Componente para fixagdo de torneira giratoria de gas.

5. Conector LuerLock: realiza a ligagdo do dispositivo de insuflagdo, que insuflard o gas através de
uma mangueira.

6. Pino Trava: E um componente da torneira que fica embutido na parte superior servindo como
um posicionador de abertura e fechamento.

Figura: Canula de Insuflagdo de Veress

Modelos:
7270008; 7270010; 7270012; 7270015; 7270017; 7270020.

Adverténcias e Precaucodes:

e Realizar a inspeg¢do do produto antes do uso e apds cada utilizagdo, a isengdo de danos
superficiais;

e Produto ndo estéril, realizar limpeza e esterilizagdo antes do uso;

e N&o utilizar produtos quimicos corrosivos para a limpeza;

e Durante a limpeza, utilize detergentes enzimaticos, ndo utilize solu¢des de limpeza abrasivas;
e  Utilize agua em conformidade com a NBR ISO 17665:2010.

Contraindicacdes / Efeitos Adversos:

N3o ha contraindicagGes para uso do produto.

Modo de Uso:

A técnica cirdrgica é a critério do médico cirurgido, a escolha do tipo de instrumental e a metodologia de
utilizacdo variam de acordo com a técnica empregada. Os instrumentais devem ser utilizados somente
por profissional habilitado e treinados para a realizagdo de procedimentos cirdrgicos conforme indicagao
e finalidade.

Para a correta utilizagdo da Canula de Insuflagdo de Veress é necessario:

1. Testar a canula de insuflagdo de Veress fora do campo verificando sua vazdao uma seringa com soro
fisioldgico ou Ringer e a seguir com a conexao do insuflador com fluxo de 1 litro por minuto. A pressao
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no insuflador neste momento deve se situar 0 +2. Se houver uma pressdo superior, a canula de
insuflacdo de Veress provavelmente estd obstruida ou danificada.

2. Faz-se a apreensdo da aponeurose com 2 pincas de Kocker e eleva-se a parede abdominal
firmemente. Esta elevagdo visa aumentar a distancia entre a pele e as estruturas retroperitoneais.

3. Fazer uma pequena incisdo para introduzir a canula de insuflagdo de Veress. Segurar o punho da
canula de insuflagdo entre o polegar e o dedo indicador, com o dedo médio apoiando a parte restante
do punho.

4. Durante a introducdo, inspecionar o punho da canula de insuflagcdo de Veress para garantir que se
encontra na parte proximal da torneira de gases. O movimento do punho indica que o mecanismo
retratil de ponta romba (*1) estd recuado e a ponta afiada do estilete (*2) estd exposta de forma a
permitir a penetragdo. Nao tentar utilizar a canula de insuflagdo de Veress se o mecanismo retratil de
ponta romba (*1) ndo recuar para dentro do estilete da agulha. Depois que o mecanismo retratil de
ponta romba (*1) deixar de estar sujeito a tensdo dos tecidos, regressa novamente a parte distal do
punho (mais proximo da torneira de gases).

5. Proceder aos testes necessarios para garantir que a canula de insuflagdo de Veress estd colocada, em
uma posicdo segura, dentro da cavidade abdominal. Se o teste da gota de soro fisiolégico indicar que
o estilete (*2) estd bem colocada, insuflar o peritonio depois de adaptar um conjunto de tubagem
com filtro de insuflagao.

6. Insuflar o peritonio até 14 - 18 mmHg, enquanto se assegura de que o estilete (*2) permanece na
cavidade intra-peritoneal.

7. Depois de se criar o pneumoperiténio e verificar que o peritdnio esta simétrico, no que se diz a
distensdo e a percussdo, a canula de insuflacdo de Veress é retirada.

(*) Ver desenho da Canula de Insuflagdo de Veress

OBS: O mecanismo retratil de ponta romba (*1) deve ter seu funcionamento testado varias vezes antes
da penetragdo da agulha.

PARA MONTAGEM:

Certificar-se quando recolocar a torneira no suporte, de que o pino de trava da torneira esteja montado
no encaixe da borda superior do suporte. Lubrificar levemente a torneira. Para a montagem da torneira,
a tampa rosqueada é parafusada sobre a rosca na face inferior do suporte da torneira.

Antes do uso, a desobstrugdo da Canula de Insuflagdo de Veress deve ser averiguada mediante um
enxague com uma seringa e o mecanismo da mola deve ser testado, empunhando-se contra uma
resisténcia com cuidado para nao danificar a ponta afiada.

PARA DESMONTAGEM:

Para desparafusar o estilete, o cabo estriado deve ser girado no sentido anti-hordrio. Certificar-se de que
a ponta sensivel do mecanismo retratil de ponta romba esteja bem protegida contra danos no momento
do uso e durante a limpeza e esterilizagdo subsequentes.

Para remover a torneira, desparafusar a tampa rosqueada da mola da face inferior do suporte da torneira.

OBS: Nenhuma ferramenta como alicates, deve ser usada na desmontagem do produto.

ATENCAO: Todo instrumento cirtirgico fornecido ndo estéril, deve ser limpo e esterilizado antes de ser
usado pela primeira vez e apds cada utilizagao.

Processamento:
Etapa 1: Utilizar dgua corrente para a pré-lavagem.

Etapa 2: Conectar uma seringa a conexdo luerlock do instrumental para efetuar a limpeza interna do
lumen. As superficies externas e articulagdes devem lavar com escova de cerdas macias e dgua corrente;
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Etapa 3: Apds ser lavado, imergir o produto em solugdo com detergente neutro ou detergente enzimatico.
Importante verificar diluicdo, tempo de imersao e temperatura no rétulo do produto. Se a imersao for
feita em uma cuba ultrassdnica, essa deve ser feita por pelo menos 10 minutos, se for em cuba comum
(sem ultrassom) usar escova de cerdas macias e/ou esponjas para auxiliar na remogdo das sujidades;

Etapa 4: Enxaguar abundantemente, sendo que se recomenda o uso de 4dgua de osmose reversa ou
destilada para a lavagem do produto;

Etapa 5: Secar totalmente o instrumental com auxilio de jato de ar comprimido seguido de estufa ou pano
que ndo desprenda particulas. Evitar que seque ao “natural”, a secagem por evaporacdo “natural” causa
manchas;

IH

Etapa 6: Realizar a inspec¢do final do produto visando garantir que residuos cirdrgicos tenham sido
completamente removidos, que materiais corroidos (instrumentos), sejam retirados de utilizagdo, que
instrumentos danificados sejam enviados a manutencdo e produtos ainda Umidos sejam secos;

Etapa 7: Embalar o produto em embalagens para esterilizacdo que podem ser bandejas/containers mais
SMS ou papel grau cirurgico;

Etapa 8: Apds embalados, proceder com a esterilizagdo por vapor umido;

Esterilizacdo:

O método de esterilizacdo indicado para o produto e seus acessérios é a esterilizagdo por vapor umido
sob pressdo. Sugere-se o ciclo padrdo 134° C por 3,5 a 5 minutos ou 121°C por 15 minutos. Outros tempos
e temperaturas podem ser utilizados, entretanto, o usuario devera validar qualquer desvio dos
parametros.

Etapa 9: Apds embalados, colocar dentro das autoclaves para iniciar o processo de esterilizagao;

Etapa 10: Os instrumentos devem ser armazenados em lugares arejados, protegidos de umidade, calor e
poeira. O processo de esterilizacdo sé se mantém com o correto armazenamento do material depois de
esterilizado.

ATENCAO: A temperatura da autoclave nio devera exceder a 137° C (280°F).

Recomendamos a lubrificagdo quando necessaria, somente com lubrificantes a base de 6leo mineral.
Certifique-se de que a autoclave esteja com a qualificagdo e validagao em dia, pois variacoes podem
implicar na contaminag¢do da camera ou condensagdo do vapor ocasionando manchas.

A A esterilizacao ndo substitui o processo de limpeza do instrumento.

Cuidados:

e Alimpeza deve iniciar o mais breve possivel, ja no bloco com auxilio de uma base umedecida em
dgua destilada;

e Apds ser utilizado, o instrumento cirdrgico deve ser encaminhado a Central de Material e
Esterilizacdo (CME), onde os instrumentais serdo_processados com maior brevidade possivel;

e Nao utilizar produtos quimicos corrosivos para limpeza;
e Na&o utilizar produtos abrasivos como palha de aco;

e Caso o produto apresentar qualquer dificuldade no manuseio, separe-o e encaminhe para nossa
assisténcia técnica.
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Armazenamento / Transporte:

Armazenar conforme normas para produtos correlatos, em local bem ventilado, limpo e fresco, sem
presenca de gases corrosivos, a temperatura e umidade ambiente. Ndo molhar ou danificar as embalagens
originais.

N3o sdo necessarios cuidados especiais no transporte, os produtos podem ser transportados a
temperatura e umidade ambiente.

Garantia:

Os produtos fabricados pela Bhio Supply Indistria e Comércio de Equipamentos Médicos Ltda. sdo
garantidos contra defeitos de fabricagdo. Esta garantia tem prazo de 1 (um) ano a partir da data de
emissdo da nota fiscal.

Serdo reparados ou substituidos os produtos que comprovadamente tenham apresentado defeito
durante o prazo de validade da garantia. Para isso, os produtos deverdo ser remetidos ao departamento
de Assisténcia Técnica da Bhio Supply, acompanhados da descricdo do defeito apresentado.

Esta garantia serd invalidada se for verificado que o produto foi sujeito a manuseio inadequado, quedas,
negligéncias, imprudéncias, Impericia, condi¢Ges ambientais diferentes das especificadas para o produto,
conexdes incorretas, substituicGes de componentes ou partes do produto por pegas ndo originais ou,
alteragOes e reparos realizados por assisténcia técnica ndo autorizada pela Bhio Supply.

Assisténcia Técnica:

A Bhio Supply presta assisténcia técnica para todos os seus produtos. Os canais de contato para
assuntos relacionados a Assisténcia Técnica sdo os seguintes:

e-mail: assistencia@bhiosupply.com.br

Fone: +55 51 3459 4000

Endereco:
Av. Luiz Pasteur, N° 4959 — Esteio — RS — Brasil
CEP:93.290.010

Fabricante Legal:

Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos Ltda.
CNPJ: 73.297.509/0001-11

Endereco:

Av. Luiz Pasteur, N°4949 — Esteio/RS - Brasil

Telefone/Fax: 55 51 3473-7450 / 3458-4479

Telefone SAC: 55 51 3459-4000

www.bhiosupply.com.br

Responsavel Técnico:
Jaqueline Timm - CRF/RS 10514

Unidade Fabril:

Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos Ltda.
CNPJ: 73.297.509/0001-11

Endereco:

Av. Luiz Pasteur, N°4949 — Esteio/RS - Brasil

Telefone/Fax: 55 51 3473-7450 / 3458-4479

Telefone SAC: 55 51 3459-4000

www.bhiosupply.com.br
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Responsavel Técnico:
Jaqueline Timm — CRF/RS 10514
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