Instrucoes de Uso

Descricao

As Canulas Aramadas Nipro sao dispositivos médicos descartaveis, estéreis e apirogénicos.
Sao apresentadas nas seguintes opgoes:

- Canulas Aramadas Venosas com conector Nipro;

- Canulas Aramadas Venosas Nipro;

- Canulas Aramadas Arteriais Nipro.

Cada uma das apresentagOes acima possui a devida regularizacdo de registro junto a
ANVISA.

As Canulas Aramadas NIPRO sdo utilizadas como uma ponte para conducao do sangue
entre o paciente e o circuito de circulagdo extracorpdrea, atuam como a ponteira de
captagao do sangue venoso ou de devolucdo do sangue oxigenado. No caso das canulas
venosas, estas sdo introduzidas na cavidade direita do coracdo ou nas veias cavas e
possuem aberturas em suas extremidades que possibilitam a drenagem venosa. Ja as
canulas arteriais atuam como ponteira onde suas extremidades s&o inseridas na raiz da
aorta, o que possibilitam o retorno de sangue oxigenado ao paciente.

Indicacoes de Uso

As Canulas Aramadas Nipro s&o indicadas para conectar o paciente ao circuito de CEC
para o procedimento de cirurgia cardiaca, realizando a drenagem de sangue venoso das
cavidades direita do coracdo e o retorno do sangue arterial na raiz da aorta.

Aindicacdo do tempo maximo de contato do produto com o organismo é de até 6 horas.

Instrucoes de Uso

- Canula Aramada Venosa Nipro: Através de técnicas cirdrgicas definidas pelo profissional
médico-cirurgiao, realizar o posicionamento da canula venosa nas cavidades cardiacas
para obtencao de uma drenagem eficiente.

- Canula Aramada Arterial Nipro: Através de técnicas cirdrgicas definidas pelo profissional
médico-cirurgido, realizar o posicionamento da canula arterial na raiz da aorta para
obtencao do fluxo arterial desejado.

- Utilizar o tamanho de Canula Nipro apropriado para cada paciente e/ou técnica cirlrgica.
- Inserir a Canula Aramada Nipro na cavidade apropriada somente apds a confirmacao da
correta heparinizacao sistémica.

- Fixar a Canula Aramada Nipro na posi¢ao apropriada para que a drenagem ou retorno
sanguineo seja realizado de acordo com os parametros fisioldégicos adequados ao
paciente.

- Certifique-se de que as conexdes entre a Canula Aramada Nipro, conector e linha de
circulagdo sejam feitas de maneira firme e adequada.

- Nunca realizar o pincamento na porcao aramada da canula.

- Evite tracionar, dobrar ou manusear a Canula Aramada Nipro de forma brusca. Isto pode
obstruira cdnula e comprometer o fluxo desejado.

- As Canulas Aramadas Nipro devem ser conectadas a dispositivos médicos (conectores e
tubos de circulagdo extracorpérea) que apresentem dimensional compativel com as
convencoes de perfusdo (1/4”, 1/2" ou 3/8") conforme a aplicagdo cirlrgica e que estejam
regularizados junto ao Ministério da Salide — ANVISA.

Especificacoes
a) Canula Aramada Venosa Nipro:
Realiza a drenagem do sangue venoso para o Oxigenador de sangue.

Sao comercializadas configuragoes de Canula Aramada Venosa Nipro mono, duplo e
triplo estagio. Também sao distintas entre Canulas Aramadas Venosas Nipro com e sem
conector.

NOTA: As canulas mono, duplo e triplo estagio ndo possuem diferencgas funcionais e na
finalidade de uso do contexto de drenagem do sangue venoso. Os modelos de canulas
venosas possuem 0s mesmos materiais em sua composicao, sendo diferenciados apenas
pelo nimero de segmentos multiperfurados para passagem do sangue drenado.

a1) Canula Aramada Venosa com conector Nipro

Modelo Diametro | Comprimento | Estdgio | Conector Paciente-alvo*
CVME+12CT 12FR 381,2mm Mono 1/4"x1/4" Prematuro até 3kg
CVME+14CT 14FR 381,2mm Mono 1/4"x1/4" Até 5kg
CVME+16CT 16FR 381,2mm Mono 1/4"x1/4" 3kga 13 kg
CVME+18CT 18FR 432mm Mono 3/8"x3/8" 10kg a 39g
CVME+20CT 20FR 432mm Mono 3/8"x3/8" 35kg a 50kg
CVME+22CT 22FR 432mm Mono 3/8"x3/8" Até 65kg
CVME+24CT 24FR 432mm Mono 3/8"x3/8" 50 a 65kg
CVME+26CT 26FR 476mm Mono 3/8"x3/8" 50 a 70kg
CVME+28CT 28FR 476mm Mono 3/8"x3/8" 65 a 75kg
CVME+30CT 30FR 476mm Mono 3/8"x3/8" 70 a 80kg
CVME+32CT 32FR 476mm Mono 3/8"x3/8" 75 a 90kg
CVME+34CT 34FR 476mm Mono 3/8"x3/8" 80 a 100kg
CVME+36CT 36FR 476mm Mono 1/2"1/2" 90 a 110kg
CVME+38CT 38FR 476mm Mono 1/2"1/2" Acima de 100kg

CVDE+3240CT 32/40FR 457mm Duplo 1/2"1/2" 70 a 80kg
CVDE+3446CT 34/46FR 457mm Duplo 1/2"1/2" 80 a 90Kg
CVDE+3646CT 36/46FR 457mm Duplo 1/2"1/2" 90 a 100kg
CVDE+3651CT 36/51FR 457mm Duplo 1/2"1/2" Acima de 100kg
CVDE+2929CT 29/29FR 462,43mm Duplo 3/8"x3/8" Acima de 70kg
CVTE+292929CT | 29/29/29FR 462mm Tripo 3/8"x3/8" 90 a 100kg
CVTE+293737CT | 29/37/37FR 457,35mm Triplo 1/2"1/2" Acima de 100kg

a2) Canula Aramada Venosa Nipro

Modelo Diametro Comprimento Estagio Paciente-alvo*
CVME+12 12FR 311,2mm Mono Prematuro até 3kg
CVME+14 14FR 311,2mm Mono Até Skg
CVME+16 16FR 311,2mm Mono 3kga 13 kg
CVME+18 18FR 362mm Mono 10kg a 39g
CVME+20 20FR 362mm Mono 35kg a 50kg
CVME+22 22FR 362mm Mono Até 65kg
CVME+24 24FR 362mm Mono 50 a 65kg
CVME+26 26FR 406mm Mono 50 a 70kg
CVME+28 28FR 406mm Mono 65 a 75kg
CVME+30 30FR 406mm Mono 70 a 80kg
CVME+32 32FR 406mm Mono 75 a 90kg
CVME+34 34FR 406mm Mono 80 a 100kg
CVME+36 36FR 406mm Mono 90 a 110kg
CVME+38 38FR 406mm Mono Acima de 100kg

CVDE+3240 32/40FR 387mm Duplo 70 a 80kg
CVDE+3446 34/46FR 387mm Duplo 80 a 90Kg
CVDE+3646 36/46FR 387mm Duplo 90 a 100kg
CVDE+3651 36/51FR 387mm Duplo Acima de 100kg
CVDE+2929 29/29FR 392,43mm Duplo Acima de 70kg
CVTE+292929 29/29/29FR 392mm Triplo 90 a 100kg
CVTE+293737 29/37/37FR 387,35mm Triplo Acima de 100kg

b) Canula Aramada Arterial Nipro
Realiza o retorno do sangue arterial do Oxigenador para o paciente via raiz da aorta.

b1) Canula Aramada Arterial Nipro - aértica (ponta angular (45°))

Modelo Didametro | Comprimento Conector Luer Paciente-alvo*
CAPA45+18CT 18FR 341mm 3/8"x3/8" A partir de 40kg
CAPA45+20CT 20FR 343mm 3/8"x3/8" 30 a 60kg
CAPA45+22CT 22FR 343,05mm 3/8"x3/8" 50a 70 kg
CAPA45+24CT 24FR 343mm 3/8"x3/8" Acima de 70kg

* O perfil do paciente apresentado acima em relagdo aos modelos de canulas é uma
recomendacéo do fabricante. Todavia a escolha do tamanho das cénulas fica a critério do
médico cirurgido visto que a selecdo dos dispositivos leva em consideracdo uma gama de
varidveis relacionadas com caracteristicas especificas de cada paciente, procedimento a ser
realizado, tipo de patologia e casos especificos de reoperagoes tardias.

Precaucbes

1. Lertodasasadverténcias e instrucdes antes de usar.

2. Usartécnica asséptica para manipulacao e montagem das conexoes.

3. Retirar o produto de sua embalagem somente quando for utiliza-lo.

4. As Canulas Aramadas Nipro devem ser utilizadas somente por profissionais de

salide qualificados e treinados em procedimentos de Circulacdo Extracorpérea (CEC) em
cirurgia cardiaca.

5. Sempre mantenha outra Canula Aramada Nipro disponivel no centro
cirdrgico para eventual substituicao imediata em caso de emergéncia.

6.  Recomenda-se que o usuério da Canula Nipro seja apto/habilitado para o
procedimento de substituicdo das mesmas.

7. A Céanula Aramada Nipro deve ser utilizada imediatamente apés a abertura da
embalagem.

8. Nao utilize a Canula Aramada Nipro se esta apresentar danos ou anormalidades como
sujidades ou deformagdes na caixa ou embalagem primaria (envelope).

9. \Verifique a integridade da embalagem. Nao utilize se a embalagem tiver sido
previamente aberta ou danificada.

10. Verifique as datas de esterilizacdo e seu vencimento. Nunca utilize a Canula Nipro
com a data devalidade expirada.

11. Nao utilizar &lcool para limpeza e desinfeccao dos tubos e conexdes.

Adverténcias

N&o reesterilizar o produto mesmo nos casos em que sua embalagem tenha sido aberta e
o produto néo utilizado.

Este produto deve ser utilizado imediatamente apds a abertura de sua embalagem
primaria.

Né&o utilizar caso a validade do produto esteja expirada.

NAO UTILIZAR SUBSTANCIAS SOLVENTES TAIS COMO ALCOOL, ETER, ACETONA, ETC.
O CONTATO DO PRODUTO COM TAIS SUBSTANCIAS PODE CAUSAR DANOS AO
PRODUTO.

Contraindicacoes
~  Nao utilize as Canulas Aramadas Nipro para aplicacbes diferentes da finalidade para a
qual foram desenvolvidas.

— Nuncareutilize as Canulas Aramadas Nipro.

- Néo utilize as Canulas Aramadas Nipro por periodo superior a 6 horas em
procedimentos de Circulacdo Extracorpérea.

Materiais Utilizados

As Canulas Aramadas NIPRO utilizam em sua fabricacgdo componentes de materiais
atoxicos/biocompativeis e compostos por corpo de PVC, espiral de aco inoxidavel,
conector de policarbonato, tampa luer lock de polipropileno, tampao de elastémeros
termoplasticos.
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9. Embalagem

As Canulas Aramadas Nipro vém acondicionadas em uma embalagem individual de filme
pléstico e papel grau cirtrgico. Cada caixa contém 10 unidades e uma Instrucao de Uso.

10. Armazenamento e Transporte

As Canulas Aramadas Nipro devem ser transportadas e manuseadas cuidadosamente e
armazenadas em local seco, evitando altas temperaturas, umidade excessiva e incidéncia
direta deluzsolar

O armazenamento e transporte deve respeitar as condi¢oes previstas na embalagem de
15°Ca30°C.

11. Prazo de Validade

O prazo de validade das Canulas Aramadas Nipro é garantido pelo fabricante pelo periodo
de 3 anos e estd indicado em cada embalagem.

Observacao:

- AsCanulassao esterilizadas por 6xido de etileno.

- Naoreesterilizar.

- Produto de uso Unico.

12. Descarte

As Canulas Aramadas Nipro sdo destinadas a uso Unico. Apds a utilizacdo o produto deve
ser descartado de acordo com os procedimentos padronizados do hospital para materiais
potencialmente contaminados.
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Fabricado e distribuido por:

NIPRO MEDICAL LTDA

CNPJ 00.762.455/0001-44

Inscricdo Estadual 669.321.752.118 - Industria Brasileira

Tel.: +55 15 3238-7300/ Fax: +55 15 3238-7350

E-mail.: nipro@nipro.com.br

Responsavel Técnico: Clatdio A. Ghiotti Junior - CRF/SP N° 32.168
Registro ANVISA:

Canula Aramada Arterial Nirpro: N° 10324860107

Canula Aramada Venosa Nirpro: N° 10324860106

Canula Aramada Venosa com conector Nirpro: N° 10324860108
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Atencao: Antes de utilizar, leia todas as instrugées
atentamente.

NIPR0
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