»
M E DI CAL
INSTRUGCAO DE USO

Descrigdo e Especificagdo Técnica:

Nome Comercial:

Canula Endotraqueal com Ultra Blindagem STELL SHIELD para Cirurgia Laser
Nome Técnico: Canulas

Composi¢ao

Ago inoxidavel 304 AISI, em acrilonitrila butadieno estireno (ABS) com duas planas
inseridas + poliuretano ASTM 624 + policarbonato

Modelo Diametro Comprimento | Preenchimento Volume a
(mm) (mm) do baldo insuflar (mL)
RRM-1 3,0 200 11,52 1,8
RRM-2 3,5 210 12,42 2,7
RRM-3 4,0 220 13,50 2,8
RRM-4 4,5 250 13,32 2,8
RRM-5 5,0 260 16,91 5,6
RRM-6 5,5 280 16,70 5,1
RRM-7 6,0 300 19,86 8,0
RRM-8 6,5 310 19,87 8,0
RRM-9 7,0 310 25,84 15,0
RRM-10 745 320 25,80 14,5
RRM-11 8,0 325 26,30 14,8
RRM-12 8,5 325 26,97 14,4
RRM-13 9,0 325 28,22 16,7
RRM-14 9,5 325 28,62 16,5
RRM-15 10 325 28,70 16,5

Produto de uso Unico. Destruir apés o uso. Nao utilize se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Proibido reprocessar.
Produto estéril — esterilizado por gas de 6xido de etileno.

1. FINALIDADE /INDICACAO:

A Canula Endotraqueal com Ultra Blindagem STELL SHIELD para
Cirurgia Laser tem finalidade principal de proteger a laringe e, por
consequéncia, permear a laringe, mantendo-a desobstruida e garantindo a
ventilagdo. A Canula Endotraqueal com Ultra Blindagem STELL SHIELD para
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cirurgia Laser tem indicagdo para as cirurgias de laringe, faringe e cirurgias
de cabecga/pescoco.

2. INSTRUCOES DE USO:

Linha de Inflagio
Promove inflagio e deflacio do cuff
Orificio de Ventilagiio /
Permite volume
Pulmonar cantinua

_ =
Balonete
Atua como indicador de pressdo
Cuff Distal Cuff Proximal
Infla quando acionado  Infla quande acionado Balonete

Atua como indicador de pressio

2.1. Apds o posicionamento, segure o laringoscépio com a mdo esquerda
e introduza a canula lateralmente pelo lado direito da boca,
procurando-se desviar a lingua para a esquerda.

2.2. A canula deve sobrepor a epiglote para visualizagdo da regido

glotica.

2.3. Progrida com a inser¢do da canula/tubo endotraqueal até a linha
“guia de corda vocal”. Se as cordas vocais ndo estiverem abertas
deve-se aguardar para que abram, sem tocd-las com a ponta do

1

tubo, o que levaria o espasmo das cordas vocais.
2.4. Realize a confirmagdo da posicdo correta da Canula através da:
a) Ausculta pulmonar bilateral e simétrica;
b) Expansdo do térax com a ventilagdo;
c) Observar distensdo gastrica.
2.5. Insuflagdo e Controle de Pressdo dos Cuffs
Infle ambos os cuffs, proximal e distal, exclusivamente com AR, utilizando
uma seringa. O controle de pressdo com cufémetro é indicado.
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a) Técnica de Insuflagdo: Infle lentamente cada cuff até o ponto em que
0 vazamento aéreo ndo seja mais audivel durante a ventilagdo com
pressdo positiva (técnica do volume minimo de oclusdo).

b) Afericdo da Pressdo: Imediatamente apds obter a vedagdo, conecte

um cufémetro (ndo acompanha este produto) ao balonete piloto de cada

cuff (proximal e distal) e certifique-se que a pressdo se encontra na faixa
terapéutica segura de 25 a 30 cmH,0. Realize o ajuste fino da pressao, se
necessario.

¢) Monitoramento: Verifique a pressdo dos cuffs periodicamente

durante o procedimento, pois ela pode variar.

3.6. Procedimento para Remogdo da Canula (Extubagdo)

a) Aspire a orofaringe.

b) Insira um tubo trocador no interior do tubo traqueal (ndo acompanha

o produto).

c) Realize manobra de higiene bronquica seguidas de aspiragdo da

canula orotraqueal e vias aéreas.

d) Mantenha postura sentada (mais confortdvel ao paciente).

e) Mantenha o carro de PCR préximo.

f) Desinfle COMPLETAMENTE AMBOS OS CUFFS (proximal e

distal), aspirando todo o ar de seus respectivos balonetes piloto com uma

seringa. Observe os balonetes piloto para confirmar a desinflagdo total.

g) Retire a Canula Endotraqueal com Ultra Blindagem pelo Tubo Trocador

(ndo acompanha o produto).

Atencdo: Pega para o paciente inspirar e ao final da inspiracdo retire a

Canula.

h) Oferte O, por mascara facial ou pelo tubo trocador. Ao final, descarte

conforme normas hospitalares.

3. ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E CONSERVACAO:
Armazenar e transportar o produto em temperatura ambiente
controlada (15°Ca30°C)em local seco, fresco e ao abrigo daluz.
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4, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

O uso deste produto deve ser restrito a profissionais com
competéncia para a utilizagdo do mesmo. Deve-se ter cuidado a fim de
prevenir perfuracdo ou trauma dos revestimentos e tecidos, canais ou
ductos associados. Apds a retirada dos produtos da embalagem,
inspecione-os a fim de detectar a existéncia de dobras, tor¢Ges ou outros
danos. Se for detectada qualquer anomalia que impossibilite o seu
funcionamento em boas condigdes, os produtos ndo devem ser utilizados.
Entrar em contato com a Humanna Medical.
E indicado o uso de um cufédmetro (manémetro) para aferir e monitorar a
pressao dos cuffs, a fim de evitar lesGes na traqueia do paciente.

5. AVISO:

A HUMANNA MEDICAL n3o se responsabilizard por quaisquer perdas,
danos ou despesas incidentais, bem como pelo mau funcionamento do
produto, devido a utilizagdo indevida/ incorreta do mesmo, incluindo o
manuseio, armazenamento e uso em pacientes (procedimentos
cirdrgicos e diagnodsticos). A HUMANNA MEDICAL se abstém da
responsabilidade referente a reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizagdo dos produtos, como também de outros assuntos fora do
controle daindustria.

6. FABRICADO POR:

HUMANNA MEDICALLTDA

RUA ALIPHIA ZAHETER KFURI n2 80, VALE JEQUITIBA, GUAPIMIRIM | R
BRASIL—CEP: 25946-610

Registro ANVISA: 81637619001

Responsavel Técnico: Danilo Vieira de Alcantara / CRF-RJ: 14094
Site: www.humannamedical.com.br

E-mail: diretoria@humannamedical.com.br

Telefone: +55 21 2010-7770
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