Instrucoes de Uso

B BRAUN

Surecan — Canula Especial para Puncionamento de Camaras de Injecao

O modelo de Instrucdes de Uso abaixo se aplica aos seguintes produtos:

Surecan reta:

Codigo Descrigao Diametro externo da Diametro da Comprimento da
canula (mm) canula (G) canula (mm)
4439953 SURECAN RETA 20G 40MM 0.9 20G 40 mm
4439998 SURECAN RETA 20G 70MM 0.9 20G 70 mm
4440000 SURECAN RETA 20G 90MM 0.9 20G 90 mm
4439848 SURECAN RETA 22G 30MM 0.7 22G 30 mm
4439414 SURECAN RETA 24G 25MM 0.55 24G 25 mm
Surecan curva:
Cddigo Descri¢ao Diametro Diametro | Comprimento Comprimento
externo da da canula da canula interno da canula
canula (mm) (G) (mm) (mm)
4438000 SURECAN CURVA 19G 15MM 1.1 19G 15 0.82
4439430 SURECAN CURVA 19G 20MM 1.1 19G 20 0.82
4439406 SURECAN CURVA 19G 25MM 1.1 19G 25 0.82
4439929 SURECAN CURVA 20G 15MM 0.9 20G 15 0.65
4439937 SURECAN CURVA 20G 20MM 0.9 20G 20 0.65
4439945 SURECAN CURVA 20G 25MM 0.9 20G 25 0.65
4434862 SURECAN CURVA 20G 35MM 0.9 20G 35 0.65
4439813 SURECAN CURVA 22G 15MM 0.7 22G 15 0.47
4439821 SURECAN CURVA 22G 20MM 0.7 22G 20 0.47
4439830 SURECAN CURVA 22G 25MM 0.7 22G 25 0.47
4434870 SURECAN CURVA 22G 35MM 0.7 22G 35 0.47
Indicacdes

Surecan é uma canula especial para puncionamento de camaras de inje¢cdo na terapia efetuada

com cateteres totalmente implantaveis, de uso Unico, atdxica, estéril e apirogénica. A canula possui

um bisel especial que ndo danifica o septo de silicone das camaras de injecdo e caracteriza-se por

possuir bordas arredondadas e integras obtidas através de processo especial.

A canula deve ser removida do porte de acesso no final do ciclo de tratamento.

Uma canula para uso durante longo periodo pode ser usada de 1 até 7 dias, na auséncia de

infeccdo, vermelhidao, inchaco ou dor, de acordo com as indicag¢des profissionais do pais.




B BRAUN

Instrucoes de Uso

Surecan — Canula Especial para Puncionamento de Camaras de Injecao

Para alimentagdo de meios de contraste, a pressdo maxima recomendada é 325 psi (22,4 bars).

Principio de Funcionamento

Destina-se ao puncionamento de camaras de injecdo com septo de silicone, na terapia efetuada
através de cateteres totalmente implantdveis, sem provocar dilaceramento do septo de silicone e
conseqlientes entupimentos das canulas ou liberagao de fragmentos e particulas, além de permitir a

“cicatrizacao” da pelicula de silicone.

Modo de Uso do produto

e Utilizar técnicas assépticas.

e  Abrir a embalagem no ponto adequado.

e  Conectar o equipo de extensdo ao cone fémea do produto.

e  Preencher a canula e o equipo de extensdao com solugao cloreto de sédio 0,9%,, utilizando
seringa hipodérmica.

e Apalpando, localizar a camara de injecdo, retirar o protetor e inserir a canula em angulo de
90° em relagdo a pele.

e Verificar vazamento

e Avancar com a canula até alcancar a parede posterior da camara, lavar o sistema com
solucdo de cloreto de sédio 0,9%, verificando assim o fluxo livre do liquido e se a canula esta na
posicao correta.

e Clampear o equipo de extensao.

e Trocar a seringa pelo equipo para infusdo ou seringa contendo a medicac¢do para injecdo em
“bolus”.

e Apods o término da infusdo, lavar o sistema com solugdo de cloreto de sédio 0,9%, utilizando
a mesma Surecan e heparinizar.

e  Retirar a Surecan em caso de canula reta. Retirar e fazer curativo no caso de canula dobrada.
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Composicédo

Surecan reta:

Componente Material

Canula Aco inoxidavel 1.4301, AISI 304
Canhéo Polipropileno

Capa protetora Polietileno de Alta Densidade (HDPE)

Surecan curva:

Componente Material
Canula Aco inoxidavel 1.4301, AISI 304
Canhéo Polipropileno

Condigdes de Armazenamento

Surecan deve ser armazenada em sua embalagem original, em uma area limpa, seca a
temperatura ambiente. Verificar o prazo de validade e se a embalagem original se mantém
intacta. N3do utilizar o produto se estiver com prazo de validade vencido ou se a embalagem

estiver danificada.

Condicdes para o Transporte

Transportar de forma que danos mecéanicos ndo ocorram. N3o pisar ou apoiar qualquer
objeto nas caixas

Condicdes de Manipulagao

Este produto somente deverad ser utilizado para as situagOes indicadas:

As canulas sdo fornecidas com comprimentos diversos. O comprimento deve ser selecionado
de maneira que apenas um pequeno espaco fique entre a pele e o flange de fixacdo.

Quanto mais profundamente a cdmara de injecdo estiver implantada, maior sera o espaco.

Utilizando-se uma canula de 15 mm de comprimento, o espa¢o deixado entre a pele e o
flange de fixacdo ndo deverd ser menor que 2 mm. Para uma canula de 25mm de
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comprimento, devera ser deixado um espaco de 5 mm.

e A movimentacdo dos musculos subcutaneos poderd aumentar a espessura do tecido que
cobre a cdmara de injecdo. Se ndo houver espaco sob o flange de fixacdo que permita esta
movimentacdo, a canula poderd deslizar para fora da camara de injecao.

Informacdes sobre o dispositivo

As canulas Surecan foram produzidas para serem “MR-Conditional” (ndo representa riscos
conhecidos em um ambiente de Ressonancia Magnética) de acordo com a norma internacional
ASTM.

Um paciente com este dispositivo pode fazer o exame de ressonancia magnética seguramente, sob
as seguintes condigdes:

- Campo magnético estdtico de 3-Tesla e 1,5-Tesla
- Maximo de gradiente espacial do campo magnético igual a 710 Gauss/cm ou menos.

- Méaximo de taxa média de absorcdo especifica de corpo inteiro igual a 2,9 W/kg durante 15
minutos

Adverténcias / Precaucdes

e Utilizacdo Unica, ndo reesterilizar o produto, e destruir depois da utilizacdo

e Nao utilizar o produto se este estiver danificado ou se a embalagem tiver sido previamente
aberta ou estiver danificada.

e Apenas médicos qualificados podem introduzir, manipular e remover estes dispositivos.

e Utilizar apenas sob condic¢Oes assépticas.

e Apds o uso, Surecan com deve ser descartada, no local de sua geragao, imediatamente apds
0 uso, em recipientes apropriados e devidamente identificados.

e Verificar se o tamanho da canula estd correto de acordo com a profundidade do
reservatdrio, espessura do tecido, espessura de vestimenta abaixo da base da canula; se o
comprimento for muito longo, a canula e/ou porte podem ser danificados nho momento da
insercdo; se muito curto, a canula pode ndo ser completamente inserida do septo do porte,
assim a medicagdo pode ser transportada para os tecidos adjacentes e/ou a canula pode ser
bloqueada.

e Antes de usar, fixar completamente todas a conexdes ou conectores sem canula. Falha ao
conectar a capa protetora apds remogdo da capa de trava macho Luer, pode resultar em

embolia ou hemorragia.
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Falha ao usar corretamente o dispositivo durante a remocdo da canula do porte pode
resultar na reimersao da ponta da canula, podendo causar infecgdes.

Conservar a temperatura ambiente e ao abrigo da luz.

Nao reesterilizar o produto. Qualquer reutilizacgdo comprometeria definitivamente o
rendimento e a seguranca do dispositivo.

Verificar a data de validade antes de utilizar e nunca utilizar o dispositivo apds expirar a data
de validade.

O produto é esterilizado com 6xido de etileno. E estéril e ndo pirogénico em embalagens
individuais fechadas e nao deterioradas.

E necessario tomar precaugdes de modo a evitar-se picadas acidentais.

Ler atentamente e seguir todas as instru¢des antes do uso.

Observar todas as instrucdes, contraindica¢des, adverténcias e precaugdes relativamente a
qualquer perfusdo, reservatoérios, bombas IV, conjuntos IV e sistemas sem agulha, conforme
especificado pelo fabricante.

Evitar manipular desnecessariamente quando a canula estiver no porte.

N3o remova e reinsira a canula no porte

Seguir todas as precaugbes padroes locais de controle de infec¢do.

Esterilizacéo

Produto Estéril por Oxido de Etileno
Validade: 5 anos

Proibido Reprocessar

Contraindicacdes

N3o utilizar se uma infecgdo, bacteremia ou septicemia relacionada com o dispositivo for
conhecida ou suspeita.
N3o utilizar se n3o for possivel a estabilizacdo e/ou acesso correto da canula no tecido.

N3o utilizar em caso de alergias ao material do produto
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Formas de apresentacéo comercial

e Surecan Reta:
Embalagem primaria: embalado individualmente em blister termoformado em PETG/ Tyvek.

Embalagem secundaria: caixa de papeldao com 100 unidades

e Surecan Curva:
Embalagem primaria: embalado individualmente em blister termoformado em PETG/ Tyvek.

Embalagem secundaria: caixa de papeldao com 50 unidades

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

B BRAUN MEDICAL Laboratérios B. Braun S/A

26 rue Armengaud Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitibda, 09 -
92210 Saint-Cloud Arsenal

Franca S3o Gongalo — RJ Cep 24751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Resp. Téc.: S6nia M. Q. de Azevedo CRF-RJ 4260
Registro ANVISA n2: 80136990720

SAC: 0800 0227286



