B BRAUN

Instrucoes de Uso

Surecan Safety Il — Agulhas Safety com Ponta Huber

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

Tamanho Codigo 12mm 15mm 20mm 25mm 32mm 38mm Agulha até
da Agulha de Cores Conector
19G 4447042 | 4447000 4447001 4447002 4447003 4447004
20G 4447043 | 4447005 | 4447006 | 4447007 | 4447008 | 4447009 " 11%Omm
22G 4447044 | 4447010 4447011 4447012 4447013 -
Diametro dos Tubos:
19G 2.2mm 1.Tmm
206G 2.2mm 0.9mm
22G 2.2mm 0.7mm
Didametro das Agulhas:
19G 1.1 mm 0.82 mm
20G 0.9 mm 0.65 mm
22G 0.7 mm 0.47 mm
Indicacgdes

A agulha de seguranga com bisel especial non-coring Surecan Safety Il € um dispositivo indicado

para a introducdo no septo de um reservatério implantado subcutaneamente para a perfusdao de

fluidos no reservatoério.
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Principio de Funcionamento

O mecanismo de seguranca de Surecan Safety Il é ativado manualmente durante a remocao da
agulha e, tem a finalidade de ajudar na prevencdo de picadas acidentais. Quando usada com
reservatérios destinados a inje¢do de meios de contraste no sistema nervoso central, a agulha
Surecan Safety Il esta também indicada para a inje¢ao do meio de contraste. Para a inje¢do de

constraste, a pressdo maxima recomendada é de 325 psi (22,4bars).

Modo de Uso do produto

Usar técnica de assepsia. Consultar as ilustragdes numeradas ao utilizar este dispositivo.

Introducdo da Agulha:

Preparar o local de implanta¢do do reservatdrio para a introducdo de agulha estéril (fig. 2).

Conectar uma seringa de 10ml contendo cloreto de sédio (NaCl) a 0,9% ao adaptador Luer Lock
proximal da agulha de seguranga com bisel non-coring. Segurar as aletas e remover a tampa da
agulha. Preparar e lavar o conjunto de perfusao (fig. 3).

Introduzir a agulha perpendicularmente no septo do reservatdrio (fig. 4). Pode posicionar a base
sobre a pele, se necessario.

Verificar a funcionalidade. Aplicar um penso e garantir a fixacdo de acordo com o protocolo
institucional (fig. 5). Iniciar a injecdo, perfusdo ou aspiracdo de sangue, segundo procedimento
institucional.

Remocdo da Agulha:

Depois de terminar o tratamento, lavar o reservatério de acordo com o protocolo institucional.
Estabilizar o reservatério segurando bem a parte inferior da base (fig. A).

Puxar firmemente as aletas para cima, até sentir uma paragem firme (fig. B), e a agulha estara
bloqueada em posi¢cdo segura. Um ponto verde na base da agulha confirma o acionamento do
dispositivo de seguranca.

Deposite o conjunto num recipiente reservado para o efeito.
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Surecan” Safety Il

\
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Composicédo

Componente Material
Agulha Aco inoxidavel de acordo com a AISI 304
Mancal Aco inoxidavel de acordo com a AlSI 305

Placa de seguranca

Aco inoxidavel de acordo com a AISI 302

Superficie inferior

ABS (Acrilonitrila butadieno estireno — material
termoplastico)

Base ABS

Espuma Polietileno

Asa Totem PVC

Tubo PUR Poliuretano

Conector LUER PVC

Clipe Polipropileno + Corante marrom (19G), amarelo (20G),

preto (22G) + tinta Polydyne YD

Tubo de protecdo Polietileno
Cone de fechamento Polistrol
Y-site: PVC

Obs: Surecan Safety Il é livre de Latex e livre de DEHP
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Condicdes de Armazenamento

e Armazenar em temperatura ambiente e protegido da luz.

Condicdes para o Transporte

e Transportar de forma que danos mecanicos ndo ocorram. Ndo pisar ou apoiar qualquer
objeto nas caixas

Condicdes de Manipulagao

Informacgdes acerca da RM
Informagdes gerais

De acordo com a Norma IEC 60601-2-33(2008), o scanner deve ser operado em Modo de Operacdo
Normal (definido como o modo de operagdo do sistema RM em que nenhuma das saidas apresenta
um valor que possa causar stresse fisioldgico ao paciente):

. A taxa de absorc¢do especifica (SAR, sigla em inglés) média do corpo todo deve ser menor ou
igual a 2,0 W/Kg.

. A taxa de absorc¢do especifica (SAR) da cabega deve ser menor ou igual a 3,2 W/Kg.

Informacdes sobre o Dispositivo

RM segura sob certas condicdes (MR Conditional)

A agulha Surecan Safety Il foi determinada como segura para RM sob certas condi¢ées (MR-
Conditional), de acordo com a terminologia especificada na Designac¢do Internacional da ASTM -
American Society for Testing and Materials (Sociedade Americana para Testes e Materiais): F2503-
08. Pratica Standard para a Marcacdo de Dispositivos Médicos e Outros Artigos em termos de
Seguranca em Ambiente de Ressonancia Magnética.

Ensaios ndo-clinicos mostraram que a agulha Surecan Safety Il € MR Conditional. Um paciente com
este dispositivo pode ser submetido ao exame com seguranca, imediatamente apds a colocacdo, sob
as seguintes condicdes:

e Campo magnético estatico de 3 Tesla e 1,5 Tesla.
¢ Gradiente espacial maximo do campo magnético de 710 Gauss/cm ou menos.

e Taxa maxima de absorcdo especifica (SAR) média do corpo todo de 2,9 W/Kg em 15 minutos
de aplicacdo do scanner.

e Aquecimento Relacionado com a Utilizacdo de Dispositivos de Ressondncia Magnética (MRI)
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e Durante um ensaio ndo-clinico, a agulha Surecan Safety Il produziu uma elevacdo de
temperatura maxima durante o uso de um MRI por 15 minutos (isto &, por sequéncia de
pulso) em sistemas de ressondncia magnética de 3 tesla (Excite, Software 14X.M5,
general Eletric Healthcare, Milwaukee, WI) de:

Condigao MRI

Sistema RM Relatado, Méximo
SAR Média do Corpo Todo (W/kg)

Valor Calorimétrico
(Wikg)

Maior Mudanca de
Temperatura

Tempo de MRI
(por sequéncia de

pulso)

3-T/ 128-MHz 29

(]
~

2.0°C 15-min

Informagdes sobre Perturbagdes:

e A qualidade da imagem de ressonancia magnética pode ser comprometida se a drea de
interesse for exatamente na mesma drea ou relativamente préxima da posi¢cdo da agulha
Surecan Safety Il. Por isso, a optimiza¢do ou a parametrizacdo das imagens RM pode ser
necessaria para compensar a presencga do dispositivo.

Adverténcias / Precaucdes

Verificar se o comprimento da agulha estd adequado a profundidade do reservatério, a
espessura do tecido e a espessura de qualquer penso sob a base da agulha. Se for muito
longa, a agulha e/ou reservatdrio pode(m) ser danificado(s) durante a introdugdo. Se muito
curta, a agulha pode nao perfurar completamente o septo do reservatdrio, e a medicagdo
podera ser distribuida nos tecidos circundantes e/ou a agulha podera ficar bloqueada.

Antes de cada utilizacdo, apertar bem todas as conexdes ou conectores sem agulha (fig. 1). A
nao colocagdo de uma tampa na extremidade apds a remog¢do da tampa do adaptador macho
tipo luer pode levar a uma embolia ou um sangramento.

A utilizacdo incorreta do dispositivo durante a remocdao da agulha do reservatério pode
resultar no reaparecimento da extremidade da agulha na base, e provocar uma picada
acidental com uma agulha contaminada. Uma picada de agulha contaminada pode causar
doencgas infecciosas.

Manipule e descarte de acordo com as praticas médicas aceitas e as regulamentag¢Ges em
vigor. Depois de utilizado, este produto esta sujeito a potenciais riscos bioldgicos.

O dispositivo e os seus acessorios ndo sao reutilizaveis e ndo foram concebidos para serem
reutilizados. Qualquer reutilizacdo comprometeria definitivamente o rendimento e a
seguranca do dispositivo.

N3do modificar este dispositivo.
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Adverténcias respeitantes aos elevados niveis de fluxo/injecdo de alta pressio:

Sempre verificar que o reservatério implantado pode ser injetado.

Certificar-se sempre de que o reservatério e o cateter funcionam corretamente, aspirando
2ml de sangue com uma seringa e injetando 5ml de cloreto de sddio (NaCl) 0,9% no
reservatério/cateter antes de comecar a perfusdo de medicamentos.

Nao exceder a pressdo recomendada (325psi — 22,4 bars) e o nivel de fluxo maximo do porte
de acesso recomendado pelo fabricante, uma vez que pode ocorrer falha no dispositivo.

Nao exceder a pressdo maxima indicada na agulha (325psi) (fig. 6).

O meio de contraste devera ser aquecido a 372C (98,69F) antes de ser usado. Caso isto ndo
aconteca, pode resultar até 50% de falha em baixos niveis de fluxo e/ou falha no dispositivo.
Dependendo das caracteristicas técnicas do sistema de injecdo, o nivel de fluxo pretendido
pode ndo ser alcangado.

Assegure-se de que a agulha estd corretamente colocada no reservatério e seguramente
fixada a pele com penso adesivo, antes de comecar a injegao de alta pressao.

Lave vigorosamente a agulha Surecan Safety I, utilizando uma seringa 10ml ou mais e cloreto
de sddio (NaCl) a 0,9% antes e imediatamente depois de terminar as analises de injecao.

A indicacdo de Surecan Safety Il de injecdo de meio de contraste implica a capacidade do
sistema de resistir ao processo, mas nao implica a adequabilidade de um processo a um
paciente em particular. Um médico convenientemente formado sera responsavel pela
avaliacdo do estado de saude de um paciente sujeito a um procedimento de injecao.
Conservar a temperatura ambiente e ao abrigo da luz.

Utilizagdo Unica, ndo reesterilizar o produto, e destruir depois da utilizagao.

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

N3o utilizar o produto se este estiver danificado ou se a embalagem tiver sido previamente
aberta ou estiver danificada.

Utilizar apenas sob condicGes assépticas.

E necessdrio tomar precaucdes de modo a evitar-se picadas acidentais.

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

Ler atentamente e seguir todas as instru¢des antes do uso.
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Observar todas as instrucdes, contra-indicacGes, adverténcias e precaucdes relativamente a
qualquer perfusdo, reservatérios, bombas IV, conjuntos IV e sistemas sem agulha, conforme
especificado pelo fabricante.

Seguir todas as precaucdes standards locais de controle de infeccdo.

Assegurar-se do correto posicionamento da agulha no reservatorio aspirando sangue antes da
perfusdo de qualquer substancia. Se houver alguma duvida quanto ao correto posicionamento
da agulha, realizar um procedimento radiografico com contraste para confirmar a
implantagdo, de acordo com o protocolo local.

N3o remover e reintroduzir a agulha no reservatério.

Evitar excessivas manipula¢des depois de a agulha estar no reservatdrio.

N3o introduzir uma agulha na valvula de injecdo Y sem agulha. A punc¢do da valvula pode

provocar uma embolia.

Esterilizacéo

Produto Estéril por Oxido de Etileno
Validade: 5 anos

Proibido Reprocessar

Contraindicacdes

NAO USAR na presenca suspeita ou confirmada de infecgdo, bacteriemia ou septicemia
relacionada com o uso de acessos e reservatorios.
NAO USAR se houver fatores tecidulares locais que impecam a correta estabilizacio do

dispositivo Surecan Safety Il e/ou acesso.

Formas de apresentacéo comercial
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e O produto é esterilizado com 6xido de etileno. E estéril e ndo pirogénico em embalagens
individuais e ndo deterioradas.
e Aagulha é protegida por um tubo de protecao.
e Entdo, esta agulha é embalada:
- Em uma bandeja termoformada contendo 1 unidade.
- Em seguida, em uma caixa de papeldo (caixas de venda) com 20 unidades

- A caixa de transporte contém 5 caixas de venda (100 unidades)

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

B BRAUN MEDICAL Laboratdrios B. Braun S/A

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

Franca Sao Gongalo —RJ Cep 24751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Resp. Téc.: S6nia M. Q. de Azevedo CRF-RJ 4260
Registro ANVISA n2: 80136990708
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