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INSTRUCAO DE USO

Descrigdo e Especificagdo Técnica:
Nome Técnico: Kit Cirdrgico
Nome Comercial: Kit Canula TA Relived para Procedimento da Tuba Auditiva
Composi¢ao
Polietileno (tereftalato), PVC Rigido, Ago Inoxidavel 304 (Norma Técnica AlSI 304), Latex,
Poliuretano flexivel.

Model Comp e Diametro Pressio  Angulo Comprimento
Canula 30° 3,5mm - 30° 155,0mm
Canula 45° 3,5mm - 45° 155,0mm
Canula 70° 3,5mm - 70° 155,0mm

MMM-10 Cateter Baldo 3,0mm 6atm 0° 250,0mm

Insuflador de

Bal3o 25,0m 0° 200,0mm
Fio Guia 0.36mm - 0° 1850.0mm
Canula 30° 3,0mm - 30° 25,0mm
Canula 45° 3,0mm - 45° 25,0mm
Canula 70° 3,0mm - 70° 25,0mm
MMM-20 Cateter Baldo 2,5mm 6atm 0° 65,0mm
'"S”é':ggr de 25,0mm 0 200,0mm
Fio Guia 0.36mm - 0° 1850.0mm

Produto de uso Unico. Destruir apos o uso. Ndo utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada. VER INSTRUCOES DE USO. Proibido reprocessar.
Produto estéril — esterilizado por gas de 6xido de etileno.
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1-  FINALIDADE / INDICACAO:

O Kit Canula TA-Relived para Procedimento da Tuba Auditiva é
indicada para efetuar a dilatagdo da trompa de Eustaquio, assim remodelando
a estrutura dssea da tuba auditiva.

2- CONTRAINDICACOES:

Néo aplicavel

3- MODO DE USO:

Nota 1: Examinar cuidadosamente o produto e a embalagem estéril a fim de confirmar a inexisténcia de danos
durante o transporte, além de verificar, na rotulagem do produto, se as dimensdes do produto sdo indicadas
para o procedimento a ser realizado.

Nota 2: Realizar técnicas assépticas durante todo o procedimento incluindo a utilizagdo de EPI’s (Equipamento
de Protecdo Individual), campos e instrumentos estéreis.

Imagem acima ilustrativa do procedimento.
3.1. Antes de iniciar o procedimento propriamente dito, realizar a ativagdo
do cateter baldo da seguinte forma:
»  Submergir a ponta do cateter balZo em solugdo salina estéril;
>  Deixar submerso por 3 minutos;
3.2. Escolha a canula adequada para anatomia do paciente (30°, 45° ou 70°);
3.3. Insira a canula até a entrada da trompa de Eustaquio;
3.4. Insira o cateter baldo (fio guia ja estd no baldo) por dentro da canula
escolhida até a parte superior da trompa de Eustdquio.
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3.5. Posicionar o baldo (com fio guia) no interior do duto auditivo. Controle
fluoroscopico (Arco - C) também pode ser utilizado para verificar a
correta colocagdo do baldo. Atencgdo, o baldo deve ficar na parte inferior
do tuba auditiva / trompa de Eustaquio.

3.6. Conecte, o insuflador na saida lateral do bal3o.

o

3.7. O baldo é entdo inflado ao seu diametro designado (2.5-3.0mm) usando o
insuflador de alta pressdo que acompanha o kit. Pressdes tipicas exigidas sdo
de aproximadamente 6 atm;

3.8. Tendo deixado o baldo totalmente inflado por 2 minutos, a pressdo é entdo
liberada e o baldo é removido para permitir que o duto auditivo expandido
possa ser reexaminado.

3.9. Retire o fio guia e retire a canula de acesso.

3.10. Descarte os produtos conforme normas hospitalares.

4- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

O uso deste produto deve ser restrito a profissionais com competéncia
para autilizagdodomesmo. Deve-seter cuidadoafim de prevenir perfuragdes ou
traumas dos revestimentos e tecidos, canais ou dutos associados.

Apods a retirada dos produtos da embalagem, inspecione-os a fim de
detectar a existéncia de dobras, tor¢des ou outros danos. Se for detectada
qualquer anomalia que impossibilite seu funcionamento, os produtos ndo
deverdo ser utilizados. Entrar em contato com Humanna. Certificar-se de que a
descrigdo e dimensdes do produto sdo adequadas ao procedimento a ser
realizado. Os procedimentos realizados com o conjunto devem ser realizados
somente por médicos especializados e que estejam familiarizados com o
produto. O produto é fornecido estéril desde que a embalagem tenha sido
manuseada de maneira adequada e ndo esteja aberta e nem danificada. Ndo
utilize o produto em caso de danos visiveis na embalagem.
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5- ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E CONSERVACAO:

Armazenar e transportar o produto em temperatura ambiente
controlada (15 °C a 30 °C) em local seco, fresco e ao abrigo da luz. Realizar
periodicamente a rotagdo no estoque de forma que os produtos sejam
utilizados antes da expiragdo da data de validade da esterilizagédo indicada no
rétulo.

6- AVISO:

AHUMANNA MEDICAL ndo se responsabilizara por quaisquer perdas,
danos ou despesas incidentais, bem como pelo mau funcionamento do
produto devido utilizagdo indevida/incorreta do mesmo, incluindo o
manuseio, armazenamento e uso em pacientes (procedimentos cirurgicos
e diagndsticos). A HUMANNA MEDICAL se abstém da responsabilidade
referente a reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo dos produtos,
como também de outros assuntos fora do controle da industria.

7-_FABRICADO POR:

HUMANNA MEDICAL LTDA
RUAALIPHIA ZAHETER KFURI n2 80, VALE DO JEQUITIBA, GUAPIMIRIM | RJ—
BRASIL-CEP:25946-610

Registro ANVISA: 81637610015

Responsavel Técnico: Danilo Vieira de Alcantara
CRF-RIJ: 14094

Site: www.humannamedical.com.br
E-mail: diretoria@humannamedical.com.br
Telefone: +55 21 2010-7770
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