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Nome Técnico: AGULHAS

Nome Comercial: Agulhas de Veress Medflrst

Registro da Anvisa: 81784920010

Validade: indeterminada.

Classificacédo de Risco: | - BAIXO RISCO

Fabricado por: TONGLU ZHOUJI MEDICAL INSTRUMENT CO.,
LTD./Fengzhen Village, Fengchuan Town, Tonglu County, Hangzhou, 311508
Zhejiang China.

FORMAS DE APRESENTACAO

O intrumento é embalado individualmente em filme plastico transparente de
polietileno (embalagem primaria), atoxico. As embalagens plasticas recebem
uma etiqueta com a identificacdao e especificacbes do produto, além do
numero do lote e data de fabricagdo. O produto é fornecido em caixa de
papelao (embalagem secundaria ) devidamente identificada e rotulada.

COMPOSICAO

A Agulha de Veress é composta por Aco Inoxidavel 304.
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INDICACAO DE USO/FINALIDADE

A Agulha de Veress é um instrumento médico utilizado em certos
procedimentos cirurgicos, como a criacdo de pneumoperitbnio (insuflacao
de gas no espaco peritoneal) durante a laparoscopia. Ela € projetada para
penetrar a parede abdominal e permitir a insuflagdo segura de CO.. E
frequentemente usada no inicio de cirurgias laparoscépicas, como
colecistectomia (remoc¢ao da vesicula biliar), apendicectomia (remocao do
apéndice), histerectomia (remocao do utero) e outras cirurgias abdominais
minimamente invasivas.

~

ESPECIFICACOES

— ®
MEd First TABELA COMPARATIVA
Agulha de Veress Medf1rst
MODELO DESCRIGAO DO
COMERCIAL PRODUTO TAMANHO IMAGEM
MF100.570 | AGULHA DE VERESS 2,2 X 110mm : =—"gw
MF120.570 | AGULHA DE VERESS 2,2 X 120mm : ==
MF150.570 AGULHA DE VERESS 2,2 x 150mm : =
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MODO DE USO DO PRODUTO

O uso da agulha de Veress requer habilidades técnicas adequadas e deve ser realizado
por profissionais de saude treinados. Aqui esta um guia geral sobre o modo de uso da
agulha de Veress:

Preparagao: Antes de iniciar o procedimento, verifique se todos os equipamentos
necessarios estao prontos, incluindo a agulha de Veress, o dispositivo de insuflagao de
gas (como um insuflador de CO2) e o sistema de monitoramento da pressao intra-
abdominal, se disponivel.

Posicionamento: Posicione o paciente de acordo com o procedimento planejado e
aplique a técnica asséptica para preparar o local de inser¢gao da agulha. Geralmente, a
agulha de Veress é inserida na regiao umbilical.

Inser¢cdo da agulha: Segure a agulha de Veress como faria com uma seringa e
introduza-a lentamente na parede abdominal. A técnica pode variar de acordo com o
protocolo especifico utilizado no procedimento.

Confirmagédo da posigdo correta: A medida que a agulha é inserida, é importante
estar atento a qualquer resisténcia anormal ou sensacdo de contato com orgaos
internos. A técnica de Veress envolve a identificagcdo da posi¢cao correta por meio de
testes de insuflacdo e aspiracao de ar, bem como pela sensacao tatil experimentada ao
penetrar no espacgo pré-peritoneal.

Insuflagdo de gas: Uma vez confirmada a posicdo adequada, conecte a agulha de
Veress no insuflador de CO.. Comece a insuflar o gas lentamente para criar o
pneumoperitdnio. Durante o processo de insuflacdo, a pressao intra-abdominal deve ser
monitorada cuidadosamente para evitar complicagoes.

E importante lembrar que as instrugées acima sdo uma visdo geral do processo de uso
da agulha de Veress e podem variar dependendo do protocolo e das preferéncias do
médico responsavel pelo procedimento. E fundamental seguir as orientagées
especificas fornecidas pela equipe médica e garantir que vocé esteja devidamente
treinado antes de realizar ou assistir a qualquer procedimento laparoscépico.
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INSTRUCOES GERAIS DE LIMPEZA DO PRODUTO

A agulha de Veress € um instrumento médico reutilizavel e, portanto, requer uma
limpeza adequada apos cada uso. Aqui estdo algumas informagdes para a
limpeza da agulha de Veress:

Enxague inicial: Enxague todas as partes da agulha de Veress em agua
corrente para remover quaisquer residuos visiveis de sangue, tecidos ou fluidos.
A limpeza pode ser realizada manualmente, utilizando escova de cerdas macias e
solucdes de limpeza, recomenda-se uso de detergente com alta capacidade de
remocao de residuos organicos.

Secagem: Seque todas as partes da agulha de Veress completamente,
preferencialmente utilizando ar comprimido estéril ou deixando-as secar ao ar
livre em uma area limpa e livre de poeira.

Armazenamento: Apos a secagem completa, armazene a agulha de Veress em
um recipiente limpo e adequado, protegendo-a contra danos e contaminagao até
0 préximo uso.

@ (14) 99178-2003 P<sac@medfirst.com
(14) 99149-6565 https://www.medf1rst.com/


https://www.medf1rst.com/

®
'V AGULHA DE VERESS MEdFrrst’

CONDICOES DE MANIPULACAO

Ao lidar com a agulha de Veress, € importante seguir algumas condi¢cbdes de
manipulacdo adequadas para garantir a seguranca e eficacia do procedimento.
Aqui estao algumas recomendacgdes gerais:

1.Treinamento adequado: A manipulagao da agulha de Veress deve ser
realizada apenas por profissionais de saude devidamente treinados. Eles
devem ter conhecimento das indicacdes, técnicas de insercao corretas e
possiveis complicacdes associadas ao uso da agulha.

2.Inspecgao visual: Antes de cada uso, é importante inspecionar visualmente
a agulha de Veress em busca de quaisquer danos, deformidades ou
contaminagao. Se houver algum sinal de dano ou contaminagao, a agulha
deve ser descartada e substituida por uma nova.

3.Posicionamento adequado: Durante a insercdo da agulha de Veress na
parede abdominal, € crucial ter um posicionamento adequado para evitar
danos a 6rgaos ou vasos sanguineos.

4.Monitoramento da pressao intra-abdominal: Durante a insuflacdo do gas
para criar o pneumoperitbnio, € importante monitorar continuamente a
pressao intra-abdominal. O aumento excessivo da pressao pode levar a
complicagdes, como distensdo do abddmen, insuficiéncia respiratdria ou
danos aos 6rgaos internos. A pressao deve ser mantida dentro dos limites
de seguranca definidos pelas diretrizes clinicas.

5.Reutilizacao e esterilizagao: Siga as diretrizes especificas de limpeza e
esterilizagdo adequadas para garantir a eliminacdo de patdgenos e a
prevencao de infeccoes.
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METODO DE ESTERILIZACAO

A empresa recomenda que o produto seja esterilizado por autoclave, sistema Sterrad ou
Oxido de Etileno — ETO. O produto deve ser esterilizado antes do uso. A
esterilizagcao s6 é efetiva se utilizado os processos de reprocessamento
homologados e validados.

ESTERILIZACAO A VAPOR POR GRAVIDADE:

Temperatura Tempo de Exposigéo Tempo de Secagem

132°C 45 minutos

10 minutos

ESTERILIZACAO A VAPOR POR VACUO:
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ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Ao utilizar a agulha de Veress, € importante estar ciente das adverténcias e precaug¢des associadas ao
seu uso. Aqui estao algumas adverténcias comuns relacionadas a agulha de Veress:

Uso por profissionais treinados: A agulha de Veress deve ser utilizada apenas por profissionais de
salde adequadamente treinados. E importante ter conhecimento das indicacdes, técnicas corretas de
insercao e possiveis complicacbes associadas ao seu uso.

Posicionamento correto: A inser¢cdo da agulha de Veress requer habilidade e precisao para evitar lesdes
aos orgaos internos, vasos sanguineos e outros tecidos. Deve-se ter cuidado para evitar insergao
excessiva ou inser¢gdo em camadas incorretas da parede abdominal.

Risco de perfuracao de érgaos: A agulha de Veress € projetada para penetrar no espago pré-peritoneal,
evitando lesbes aos o¢rgaos intra- abdominais. No entanto, existe um risco potencial de perfuragao
acidental de o6rgaos, especialmente em casos de anatomia anormal ou cirurgias abdominais prévias.
Deve-se ter cautela e habilidade durante a insergao.

Monitoramento da pressado intra-abdominal: Durante o procedimento, € necessario monitorar
continuamente a pressao intra-abdominal para evitar aumentos excessivos que possam causar
complicagbes, como distensdo abdominal, insuficiéncia respiratéria ou lesdes aos érgaos internos. A
pressao deve ser mantida dentro dos limites de seguranga recomendados.

Complicagoes associadas a insuflagao de gas: O pneumoperitdniocriado pela insuflagdo de gas pode
levar a complicagées, como embolia gasosa, retengdo de gas subcuténeo, hipercarbia e alteragcdes na
funcdo cardiovascular e respiratéria. E fundamental monitorar de perto o paciente e estar preparado para
lidar com essas complicagoes.

Descarte adequado: Apds um determinado numero de usos ou quando a Agulhade Veress
estiverdanificada devera ser descartada adequadamente, de acordo com as diretrizes e regulamentos
locais para descarte de materiais médicos e perfurocortantes. O descarte incorreto pode representar
riscos de contaminagao e lesdes.

Comunicagdo e consentimento informado: E fundamental que os pacientes sejam adequadamente
informados sobre o procedimento, incluindo o uso da agulha de Veress, seus riscos e beneficios. A
obtencdo de um consentimento informado do paciente é essencial para garantir que eles estejam cientes
dos possiveis riscos e tenham a oportunidade de fazer perguntas e tomar decisdes informadas sobre seu
cuidado.
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Complicagdes associadas a insuflagao de gas: O pneumoperitdnio criado pela insuflagao de gas
pode levar a complicagbes, como embolia gasosa, retengdo de gas subcuténeo, hipercarbia e
alteragdes na funcdo cardiovascular e respiratéria. E fundamental monitorar de perto o paciente e
estar preparado para lidar com essas complicagoes.

Descarte adequado: Apés um determinado numero de usos ou quando a Agulha de Veress estiver
danificada devera ser descartada adequadamente, de acordo com as diretrizes e regulamentos
locais para descarte de materiais médicos e perfurocortantes. O descarte incorreto pode representar
riscos de contaminacgao e lesoes.

Comunicagdo e consentimento informado: E fundamental que os pacientes sejam
adequadamente informados sobre o procedimento, incluindo o uso da agulha de Veress, seus riscos
e beneficios. A obtengao de um consentimento informado do paciente € essencial para garantir que
eles estejam cientes dos possiveis riscos e tenham a oportunidade de fazer perguntas e tomar
decisdes informadas sobre seu cuidado.
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CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS

* Perfuragao de é6rgaos: A insercdo da agulha de Veress pode resultar em
perfuracao acidental de érgaos internos, como intestino, vasos sanguineos,
bexiga ou utero. Isso pode levar a complicacoes graves, como hemorragia,
peritonite ou lestes nos orgaos afetados.

» Hemorragia: A insercdo da agulha de Veress pode causar hemorragia,
especialmente se houver lesdo de vasos sanguineos importantes na area de
insercdo. E fundamental monitorar cuidadosamente qualquer sinal de
sangramento excessivo durante o procedimento.

» Embolia gasosa: Durante a insuflacao do gas para criar o pneumoperitonio,
existe um risco tedrico de embolia gasosa, que pode ocorrer quando
pequenas bolhas de gas entram nos vasos sanguineos e bloqueiam o fluxo
sanguineo. Embora seja uma complicacdo rara, € importante estar ciente
dessa possibilidade.

» Reacoes alérgicas: Em casos raros, pode ocorrer uma reacao alérgica ao
uso da agulha de Veress ou aos materiais utilizados na laparoscopia, como o
revestimento da agulha. Se o paciente tiver histérico de alergias conhecidas,
isso deve ser levado em consideracao.
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SIMBOLOGIA
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