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KIT CANULA PARA ARTROSCOPIA

Nome Técnico: Canula
Nome Comercial: Kit Canula para Artroscopia
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Indicac&o de Uso / Finalidade

O produto € indicado para cirurgias e procedimentos artroscopicos. Tem como finalidade
manter as vias de acesso durante a inser¢cdo ou remocdo de instrumentos ligados a
artroscopia, permitindo assim um acesso mini — invasivo das articulagdes, evitando lesdes

extensas da pele, tegumentos, musculos e capsula articular.

Composicao

CORPO - Contém um formato cilindrico e uma rosca em quase toda sua extremidade.
Sua base alargada, localizada em uma das suas extremidades, permite o encaixe de uma
TAMPA onde é colocado um sistema de vedacdo, que ird diminuir ao maximo o
vazamento de liquidos corporais, O corpo contém também um orificio transversal seguido
de uma base cilindrica na qual o Controlador de Fluxo sera alocado para permitir ou ndo a
livre passagem de fluidos. O corpo da Canula e a tampa sdo confeccionados em
policarbonato transltcido, permitindo assim a visualizacdo dos aparelhos e fluidos que
percorrerdo sua extensdo. E fabricado em oito tamanhos diferentes: @6,25 x 70,0mm,
76,25 x 90,0mm, &8,25 x 70,0mm, &8,25 x 90,0mm, &6,50 x 70,0mm, &6,50 x 90,0mm,
6,50 x 110,0mm, @&6,50 x 120,0mm, &8,50 x 70,0mm, &850 x 90,0mm, &8,50 X
110,0mm @8,50 x 120,0mm.

SISTEMA DE VEDACAO — Composto por trés camadas de silicone que teréo a funcéo de
diminuir a passagem de todo e qualquer tipo de liquido, permitindo a livre introducéo do
trocater, e posteriormente dos aparelhos que serdo utilizados na cirurgia artroscépica, por
meio de um rasgo central.

TROCATER - E fabricado em policarbonato. E introduzido ao corpo da Canula e facilita a
introducdo ao corpo do paciente por meio de uma ponta cOnica. Sua base permite o
rosqueamento da Canula.

CONTROLADOR DE FLUXO — Fabricado em polietileno de Alta Densidade, é alocado no
corpo da Canula por meio de um orificio proximo a base alargada. Ele contém um furo em
sua cilindricidade que ira controlar a passagem de fluidos por meio da rotacdo que sera

dada em torno de seu eixo.

Acessoérios
N.A.
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Formas de Apresentacéo

O Kit Canula para Artroscopia € comercializada em embalagem estéril e embalada em
blister e papel grau cirargico e acondicionados em caixa, podendo ser mesclados os
diversos diametros e comprimentos em uma mesma caixa, de acordo com a necessidade

do cliente.

Modo de Uso do Produto
1. Efetuar uma pequena incisao com um bisturi.

Pode ser utilizada uma pin¢ca ou uma tesoura para ajudar na disseccao e afastamento do
tecido de forma a acomodar a introducao da canula.

2. Inserir o trocater na canula.
3. Inserir a canula na incisédo até a profundidade desejada, girando-a no sentido horério.
4. Retirar o trocater, de modo com que a canula permaneca no lugar.

5. Confirmar se a canula foi completamente introduzida no espaco da articulacéo, através
de visualizac&o artroscopica.

6. Retirar a canula do espaco da articulacéo, girando-a no sentido anti-horario.
7. Se for necessario a recolocacdo da canula na articulacdo, recomenda-se que seja

7

utilizado uma vareta de direcionamento, certifique-se de que a vareta € empurrada
através do rasgo contido no sistema de vedacao, evitando assim a perfuracdo do sistema
que é fabricado em silicone.

Método de Esterilizacao
O Kit Canula sera fornecido estéril. A esterilizacéo utiliza gas ETO esterilizante de 90%
Oxido de Etileno e 10% de Dioxido de Carbono.

A Embalagem de um produto médico estéril deve ser examinada antes da sua utilizacéo,

observando principalmente o rompimento da barreira esterilizante

Condicdes de Armazenamento

As embalagens deveréo ser mantidas em locais secos, ao abrigo da luz e longe da acao de
intempéries.

Os produtos deverdo ser mantidos em sua embalagem original at¢ 0 momento de sua
utilizacdo, evitando calor excessivo; protecdo da luz e umidade; ndo danificar as
embalagens afim de garantir a esterilidade do produto.

A manipulag&o devera ser apenas por pessoas credenciadas.
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Condicdes para o Transporte

O produto deve ser mantido em sua embalagem individual até o0 momento do uso com os
devidos cuidados da é&rea médico-hospitalar. O produto deve ser conservado em
temperatura ambiente, evitando o seu armazenamento em lugares umidos. Inspecionar a
embalagem, de qualquer produto esterilizado para garantir sua integridade estrutural,
antes do uso. Se estiver danificada, o produto deverd ser assumido como nhao

esterilizado.

Condic¢des de Manipulacao

A manipulacdo do produto deve ser em sala de cirurgia asséptica. De modo geral
deve-se ter atencao redobrada na assepsia para evitar os riscos da contaminacao ou
infecgdo cirurgica.

O manuseio e a coloca¢cédo do produto serdo realizados exclusivamente por profissionais
especializados da area meédico-hospitalar, e de acordo com as normas e praticas

hospitalares adequadas a cada caso.
Ao manusear o produto alguns cuidados devem ser tomados:

Cuidados para que o produto ndo possa sofrer qualquer tipo de impacto ou choque. O

instrumental utilizado deve ser compativel (especifico).

O produto deve permanecer na sua embalagem original até 0 momento de seu uso,

respeitando os procedimentos hospitalares recomendados para o tipo de cirurgia.

Adverténcias

Artigo Médico Hospitalar — Uso Unico — Descartar apds 0 seu uso.

Produto Estéril - Esterilizado por Oxido de Etileno (ETO). Inspecionar a embalagem antes
do uso caso esteja violada o produto deve ser assumido como néo estéril.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até 0 momento de seu uso, com

os devidos cuidados da area medico-hospitalar.

ARTIGO MEDICO HOSPITALAR
FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO

ESTERIL
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ESTERILIZADO A OXIDO DE ETILENO (ETO)

A ESTERILIDADE E ASSEGURADA PARA A EMBALAGEM INTEGRA

Precaucodes

Examine a embalagem individual antes do uso, se estiver violado, o produto deve ser
assumido como néo esteéril.

Lave bem as maos e utilize luvas estéreis e descartaveis.

Abrir a embalagem obedecendo aos principios de assepsia.

Conecte ao sistema de irrigacao.

Cuidados Pré-Operatorios
Antes da intervencdao cirdrgica, o cirurgido deve verificar:
Que todos os componentes necessarios para o implante estejam disponiveis;

Se a embalagem do produto esta violada ou danificada: o produto deve ser mantido
em sua embalagem original at¢é o0 momento de seu uso, com devidos cuidados da area
meédico-hospitalar. Se_a _embalagem estiver danificada, o produto devera ser assumido
como néo estéril - NAO REESTERILIZE.

Como se abre uma embalagem esterilizada

1) Lavar as maos.

2) Com as maos/luvas secas, colocar a embalagem sobre uma superficie limpa e seca.
3) Posicionar a embalagem de modo que a dobra de cima do invélucro fique de frente
para voce.

4) Puxar a dobra de cima, abrindo a embalagem de modo que as pontas se abram.

5) Manter seu braco fora das bordas externas da embalagem aberta.

6) Abrir as dobras laterais uma de cada vez.

7) Abrir a dobra mais proxima de vocé por ultimo.

8) O interior do involucro é considerado estéril, e pode ser usado como base de

campo esterilizado.
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Simbolo Descricdo

STERILE | EO

Esterilizado por Oxido de Etileno

Na&o reutilizar.

Consultar Instru¢des de Uso.

Atencgédo ! Consultar Instru¢des de Uso
antes da utilizagao.

Fragil, manusear com cuidado.

Manter seco.

)

\V
7

Manter afastado da luz solar.

u)

Limites de Temperatura.

—_

Fabricado e Distribuido por:

Nexxmed Equipamentos Ltda. - EPP

Rua Geminiano Costa, 2063 - Jardim Brasil — CEP 13.569-310 - S&do Carlos - SP
CNPJ: 09.135.326/0001-09 / Inscri¢do Estadual: 637.302.920.116

Contato: (016) 3307 4744 | qualidade@nexxmed.com.br

Responsavel Técnico:
Rubens de Arruda Camargo
CREA-SP 0682424980
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