INSTRUCOES DE USO

Canula IP

NOME COMERCIAL: Canula IP

INDICACOES DE USO

A Canula IP ¢ indicada para criar uma incisdo na pele ou vaso, facilitando a inser¢do de outros
dispositivos médicos no corpo. E projetado especificamente para auxiliar na estabilizagdo do processo
de inser¢do e na penetracao através de pele resistente ou estruturas vasculares durante procedimentos
intervencionistas. Este dispositivo ¢ usado principalmente em procedimentos médicos minimamente
invasivos, incluindo intervengdes percutaneas, inser¢oes de cateteres e outras aplicagdes diagnosticas

ou terapéuticas onde € necessario acesso vascular ou tecidual controlado.

FORMA DE APRESENTACAO COMERCIAL

O produto ¢ comercializado individualmente, esterilizado através de 6xido de etileno, em embalagem
tyvek estéril (polipropileno), reembalada em caixa de papeldo com tamanho e¢ forma adequado para
protecao do produto até o momento do uso.

Cada embalagem contém:

1 Canula IP;

1 Instru¢ao de Uso;

MODO DE USO DO PRODUTO

VERIFIQUE AS INSTRUCOES ANTES DE USAR:

a. Verifique visualmente a Canula IP, ndo deve haver nenhuma curvatura aguda. Nesse caso, ndo use a
Canula IP.

b. Antes de usar, inspecione a embalagem do produto quanto a qualquer violagdo para garantir um
produto estéril e inspecione o produto por qualquer dano.

c. Se o selo foi quebrado ou o produto esta danificado, NAO USE.

a) Por pielograma retrégrado, ultrassom ou tomografia computadorizada, localize o rim a ser drenado
b) Apds o pielograma, o local onde a nefrostomia serd realizada ¢ identificado e marcado. Anestesie o
local marcado da pele.

c¢) Com o auxilio do bisturi, faga uma pequena incisao.
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d) Insira a agulha de puncao inicial sob orientacdo fluoroscopica e avance até o local necessario. Apds
realizar a puncao, remova a agulha interna e observe se ha aspiragdo de urina. Se uma canula de 3
partes for usada, remova a canula interna e a canula.

e) Ap6s confirmagado da aspiragdo, passe o fio-guia pela canula externa da agulha IP.

f) Ao atingir a posi¢do desejada, remova a canula externa da agulha mantendo a posi¢ao do fio-guia.

MODELOS

Diametro: 14, 16, 18, 21, 22, 23G

Comprimento: 9, 10, 15, 16, 18, 21, 22, 23, 25Cm
Tipo: 2 e 3 partes

CONDICOES DE ARMAZENAGEM E TRANSPORTE
O produto deve ser armazenado e transportado em temperatura de 0°C a 45°C. Manter em local fresco,
seco e escuro. Manter longe da luz solar direta. Nao expor a solventes organicos, radiagdes ionizantes

ou luz ultravioleta.

ADVERTENCIAS

a) Este dispositivo s6 deve ser usado por ou sob supervisdo de um cirurgido que seja totalmente
treinado na execugao desses procedimentos.

b) Uma compreensdo completa dos principios técnicos, aplicacdes clinicas e riscos associados aos
procedimentos € necessaria antes de usar este dispositivo.

c¢) O uso deste dispositivo para qualquer outro proposito diferente do uso pretendido declarado nao ¢
recomendado.

d) Deve-se ter cuidado durante a identificagdo do marco anatomico e

e) Deve-se ter cuidado ao usar os pacientes com anomalias anatdmicas do dispositivo.

f) Proibido Reprocessar

g) Produto Estéril - Oxido de Etileno
PRECAUCOES

e Retirar da embalagem apenas antes de iniciar a sua utilizagdo, seguindo o procedimento

cirargico adequado;
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CONTRAINDICACOES

O uso da Canula IP ¢ contraindicado nas seguintes condigdes:

Pacientes com distirbios de coagulagdo conhecidos que possam aumentar o risco de
sangramento excessivo.

Pacientes com infecg¢des locais ativas no local de inser¢ao pretendido.

Situagdes em que o acesso percutaneo nao ¢ aconselhavel devido a restricdes anatomicas ou

clinicas.

Pacientes com anormalidades vasculares graves que impecam a inser¢ao segura da agulha.

EFEITOS ADVERSOS

Como em qualquer procedimento percutdneo, o uso de uma Canula IP pode estar associado a
certos riscos e complicagdes, incluindo, entre outros:

Trauma Tecidual — Danos ndo intencionais a tecidos moles ou vasos sanguineos devido a
técnica de inser¢do inadequada.

Tratamento Incompleto — Falha em obter acesso bem-sucedido, exigindo tentativas adicionais.
Infeccdo — Risco de infec¢do localizada ou sistémica se as condigdes assépticas ndo forem

mantidas.
Lesao por Perfuragdo de Agulha — Lesdo acidental ao usuario devido ao manuseio inadequado.

Semeadura no Trato da Canula — Possivel disseminacao de células malignas ao longo do trajeto

da canula em procedimentos oncoldgicos.

PRAZO DE VALIDADE

05 anos

FABRICANTE - LEGAL E REAL:
Razdo Social: NIKOTECH

Endereco: No.2, Preethidham School Road, Myalasandra, Begur Koppa Road, Bengaluru Urban,
Bangalore-560068, Karnataka, INDIA

DETENTOR DA NOTIFICACAO:
Razao Social: MEDHCARE COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA
CNPJ: 42.520.836/0001-67
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Endereco: Rua Visconde de Nacar, N.° 978, SLJ 03 - Centro Historico CEP: 83.203-230 -
PARANAGUA/PR
Numero da notificagdo Anvisa: 83026999012
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