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AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI - EPP - CNPJ: 06.981.319/0001-21

Avenida 53, 1227 - Jardim Kennedy - CEP: 13501-530 - Rio Claro/SP - Resp. Téc.:
Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informagdes contidas nas
Instrugdes de Uso de nossos produtos, a American Instruments em acordo com
a IN n% 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos para
download no site: http://www.americaninstruments.com.br/materiais/

Importante: Verifique a versao da Instrugcao de Uso indicado no rétulo do
produto, juntamente com o n° do registro e clique em "Baixar" no documento
desejado para iniciar a transferéncia do arquivo.

Para obter a Instrugcdo de Uso impressa sem custo de emissao e envio, favor
entrar em contato com o nosso Servigo ao Consumidor através do telefone
+55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail: info@americaninstruments.com.br

Registro ANVISA n® 80251140058 - Revisdo 01

CARACTERISTICAS E ESPECIFICA(}GES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Agulhas Descartaveis

Nome Comercial: AGULHA DE VERESS SMART

Matéria Prima:

Mola: AISI 302

Haste Metalica (tubo externo afiado): AISI 304

Tubo Interno: AISI 304

Valvula: PEAD

Corpo da Torneirgt PC

Tubo de Prote . PP

Sinalizador:
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Instrucao de Uso
Agulha de Veress SMART
Validade: 2 anos apds a data de fabricagao

Produto Estéril - Produto Descartavel - Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO

IDENTIFICACAO DOS MODELOS COMERCIAIS / COMPOSICAO

Referéncia Item/ Parte

1. Valvula

2. Corpo da Torneira

3. Corpo Coinjetado

4. Tubo Inox

5. Comprimento total
tubo: 120mm

AI1902
6. Tubo PP

Agulha de Veress 120 mm L 0

1. Valvula

2. Corpo da Torneira

AI1904 3. Corpo Coinjetado

4. Tubo Inox

5. Comprimento total
tubo: 150mm

6. Tubo PP

Agulha de Veress 150mm ‘\'L‘ _‘g {,:7
=Y
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Instrucao de Uso
Agulha de Veress SMART

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O produto é comercializado em embalagem individual tipo pouche,
manufaturado com papel grau cirdrgico e filme bilaminado de
Poliéster/Polietileno 15x9mm.

A embalagem tipo pouche personalizado é acondicionada em uma embalagem
externa de papelao 16x11x7cm. Sobre a embalagem externa é colado uma
etiqueta de identificacdo, contendo as informacGes necessdrias para a
identificacao do produto.

No rotulo também apresenta as seguintes informacgoOes: Instrucao de Uso
disponivel em http://www.americaninstruments.com.br/materiais/ Reg.
ANVISA: 80251140058 - Revisdo: 01 Para obter a versao impressa, contatar:
Fone: +55 19 3531-5116 - info@americaninstruments.com.br. Informagdes que
estdo em conformidade com a Instrucdao Normativa n® 4 de 15 de junho de
2012, que estabelece regras para disponibilizacao de Instrugdes de Uso em
formato ndo impresso de produtos para saude.

Alertamos que € necessario observar a correlagdo entre a versao da Instrugao
de Uso disponivel no site, ou impressa, com a versao indicada no rétulo do
produto.

MODELO DE ROTULAGEM

INDICAGAO E FINALIDADE

Estabelecer o pneumoperitoneo.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE AGAO

A Agulha de Veress deve ser conectada ao aparelho de insuflagao de gas CO2
através de uma mangueira para que posteriormente o gas carbonico seja
liberado na cavjdade peritoneal. Este gas cria um espaco na cavidade
indo que haja a introducao de dticas e instrumentos através
ara a realizacdo da cirurgia videolaparoscopica. Apds a
ncao do peritbnio, a agulha é retirada.

dilatacdo e

®+5519 3531.5100

americaninstruments.com.br

Avenida 53, n° 1227 - Jardim Kennedy
J , eyl
/ Rio Claro SP 13501530



http://www.americaninstruments.com.br/materiais/
mailto:info@americaninstruments.com.br

- American Instruments _

Instrucao de Uso
Agulha de Veress SMART

MODO DE USO

1. Abrir embalagem utilizando técnicas usuais de assepsia e antissepsia;

2. Remover tubo de protecao da agulha e deposita-la sobre ambiente
asséptico/estéril (ex: mesa coberta com campo cirdrgico estéril);

3. Fazer uma pequena incisdao na pele para introduzir a agulha. Utilizar técnica
habitual para introducdo da agulha na cavidade abdominal.

4, Durante a introducao da agulha, a afiacdo da lamina deve estar exposta
quando o sinalizador na cor vermelha estiver movimentado para cima e a
lamina estara protegida na situacao do sinalizador em repouso.

5. A agulha segue pronta para insuflar apos testes usuais (seringa, borbulhas,
simetria, gota, auditivo, sensibilidade tatil, entre outros);

6. Conectar tubo do insuflador com CO2 no corpo da torneira (valvula) da
agulha;

7. Insuflar o peritbneo a uma pressao pré-estabelecida. Controlar a pressao
durante a insuflagao, tendo cuidado para que a agulha permaneca sempre
dentro da cavidade;

8. Retirar a agulha uma vez que estabelecido o pneumoperitbneo e apos

comprovar a distensdo e percussao simétrica do abdomen.

INFORMACOES TECNICAS

As agulhas de veress tém como diferenga basica as suas medidas de
comprimento 120mm ou 150mm. Estas diferengas no comprimento atendem
as diferentes caracteristicas dos pacientes que se submetem a cirurgia
videolaparoscépica, como também atendem as diferentes necessidades dos

cirurgioes.

ESTERILIZACAO

A Agulha de

retirada de

ess é fornecida na condicdo de produto Estéril, devendo ser
embalagem original somente no ambiente cirurgico estéril e

ser utiliz ediatamente.
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Instrucao de Uso
Agulha de Veress SMART

O método de esterilizacdo utilizado é a Esterilizagdo por Oxido de Etileno - ETO

Validade da esterilizagao: 02 anos da data de fabricagao.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O produto deve ser armazenamento em transporte limpo, arejado, protegido

de luz solar, fontes de calor e umidade.

O produto deve ser transportado e conservado em local limpo, arejado,

protegido de luz solar, fontes de calor e umidade.

MANUSEIO DO PRODUTO

O produto deve estar esterilizado no momento do uso. Nao utilizar se a

embalagem estiver violada.

Apds a sua utilizagdo este produto constitui risco biolégico. O descarte do
produto devera ser realizado de acordo com a legislagdo municipal, estadual

ou federal em vigor.

ADVERTENCIAS

1. A embalagem devera ser aberta apenas no momento do uso, mantendo

técnicas de assepsia e antipessia durante o manuseio do produto;

2. Em caso de duvidas quanto a integridade da embalagem, ndo utilizar o

produto;
3. Seguir sgmpre as instrugdes contidas na rotulagem. As instrucdes de uso
para a utilizdc@o da agulha de veress descartavel nao tém por objetivo definir

nem sugefir gjenhuma técnica médica ou cirurgica. Cada cirurgido por si sé é
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Instrucao de Uso
Agulha de Veress SMART
responsavel pelas técnicas e procedimentos adequados para a utilizagao

deste dispositivo;

4, E necessario observar as boas praticas cirlrgicas durante a manipulacao
da agulha de veress devido o risco de perfuracdo de estruturas ou 6érgaos
vitais. Deve-se ter cautela durante a puncgdo/introdugao a fim de se evitar

dano aos 6rgdos internos;

5. Verificar se a agulha de veress nao apresenta sinais de oxidagao, caso

contrario deve-se utilizar outra agulha estéril e em condigdes ideais de uso;

6. Deve-se ter cuidado na manipulagao do instrumento, principalmente, pelo

fato da puncgao ser feita sem a imagem da cavidade abdominal/pélvica;

7. A valvula deve estar na posicao fechada antes da insercao da agulha na

cavidade a fim de prevenir perda do pneumoperitdneo;

8. ApOs a sua utilizagdo este produto pode constituir um risco bioldgico.O
descarte do produto deverd ser realizado de acordo com a Legislacao
municipal, estadual ou federal em vigor, respeitando sempre as
recomendagodes feitas para tratamento de lixo hospitalar pelo C')rgéo de

Controle Ambiental local;

9. O produto é esterilizado em sua embalagem primaria, que deve ser
manuseada com cuidado de modo a nao provocar dobras e perfuracoes. A
validade da esterilizacao deve ser sempre observada na embalagem. A

esterilizacdo é realizada através de Oxido de Etileno - ETO;

10. O produto ndo deve ser exposto a umidade, ao calor e a luz solar durante

o transporte e armazenamento;

11. O produto é de uso Unico, nao devendo ser reutilizado, nem reprocessar;

12. As complicdCoes relacionadas com o uso deste dispositivo sdo: pré-
o, lesOes de vasos, penetracao em algas intetinais, lesdes de
grandes va e de 6rgaos.
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Instrucao de Uso
Agulha de Veress SMART
PRECAUCOES

e Produto para uso unico.
e Descartar apds o uso.
e Produto somente para uso profissional familiarizado com a técnica.

e Produto estéril a menos que a embalagem esteja danificada ou tenha

sido aberta.

o N3o re-esterilizar.

CONTRA-INDICAGOES

e Este dispositivo médico nao foi desenvolvido para nenhum outro uso

gue nao seja aquele aqui indicado.

e Também nao é aconselhada a sua utilizacdo quando houver contra-

indicacao para cirurgia endoscoépica.

EFEITOS ADVERSOS

Nao se aplica.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usuario dos produtos American, que tiver davidas ou queira
maiores esclarecimentos sobre os produtos oferecidos, podera entrar em
contato com a American Instruments através dos dados para contato contido
nas instrugdes de uso e rétulos na embalagem do produto.

®)+5519 3531.5100
americaninstruments.com.br
1 0 Avenida 53, n°® 1227 - Jardim Kennedy

Rio Claro SP 13501530




- American Instruments

Instrucao de Uso
Agulha de Veress SMART
ENDERECO: AVENIDA 53, 1227 - JARDIM KENNEDY

CEP: 13501-530 - RIO CLARO/ SP

FONE: (19)3531-5100

CNPJ 06.981.398/0001-21

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO: K956X0779300

RESPONSAVEL TECNICO: PRISCILA A. BISCARO - CRQ: 04200899

®)+5519 35315100
americaninstruments.com.br

1 0 Avenida 53, n° 1227 - Jardim Kennedy
’ / Rio Claro SP 13501530




