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Instrucdes de uso

Canula de Bidpsia tipo Chiba
Registro/Notificacdo ANVISA n°: 83058639009

Introducdo: As técnicas médicas e 0s procedimentos descritos nesta instrugdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis, nem tem a intengdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes procedimentos
sdo oferecidos somente como um guia aos médicos.

Indicacdo de Uso: Usado principalmente para coletar amostras de bidpsia de varios
tecidos moles e 6rgdos para exames citoldgicos e histoldgicos.

Principio de funcionamento: As canulas de aspira¢do possuem design de ponta
exclusivo, que sdo usadas para coleta de amostra citoldgica e histolégica. Possui
design facil e com posicionamento preciso e de profundidade com marcas de
centimetros e ponta ecogénica. Apresenta cubo de agulha transparente e
identificacéo por cores diferenciando os tamanhos.

Modo de Uso do Produto: A técnica para bidpsia aspirativa com cénula fina é
geralmente a mesma para todos os érgéos a serem biopsiados

1. Identifique o local da bidpsia preferencialmente por meio de USG ou TC.

2. Utilizando a técnica estéril, prepare a pele com antisséptico e gaze estéril
cirdrgico.

3. Se necessario, infiltre a area selecionada com anestésico local.

4. Abra a bolsa da canula e remova a capa protetora da agulha.

5. Insira a canula de bidpsia e avance até a area alvo

6. Remova o estilete.

7. Conecte uma seringa com cone luer ao centro da canula de bidpsia com um
movimento firme, de presséo e de torgo.

8. Levante 0 émbolo e realize a aspiracdo em diferentes areas mantendo sempre o
émbolo levantando, movendo a canula para trés, e para frente e obliquamente.
9. Remova a cénula.

10. Transfira a amostra coletada para uma lamina ou recipiente adequado.

Adverténcias e Precaucges:

Né&o tente limpar ou esterilizar este produto novamente, o fabricante recomenda uso
Unico.

Deve ser utilizado por médicos com experiéncia em procedimentos de bidpsia em
ambiente hospitalar.

N4o pode ser usado com ressonancia magnética.

Verifique a embalagem, ndo utilize materiais danificados ou embalados
abertamente.

Verifique a data de validade e o tamanho da canula antes do uso. N&o use se estiver
com a validade expirada.

Em caso de lesdo, procure atendimento médico imediatamente. Este produto pode se
tornar um risco bioldgico apés o uso.

NOTA: As instrugdes escritas aqui ndo se destinam a descrever ou recomendar
qualquer técnica médica ou cirdrgica. A responsabilidade pelas técnicas e
procedimentos adequados a serem aplicados com estes produtos é inteiramente do
usuario.

Manuseie-o de forma a evitar lesfes acidentais, perfuracbes ou lacera¢@es. Devido a
forca excessiva e descontrolada aplicada durante a aplicacdo. Para evitar possiveis
perigos, € necessario ser lento e cuidadoso durante 0 uso.

Efeitos adversos: As canulas de bidpsia ndo apresentam efeitos colaterais
significativos, mas muito raramente podem ocorrer reagdes alérgicas, sangramento
no local de acesso, dor e cicatrizes visiveis.

Apresentacdo comercial: A Canula esta disponivel em embalagem primaria em
bolsa estéril de plastico TYVEK. Posteriormente acondicionada em caixa de
papeldo (celulose) para transporte

Método de esterilizacdo: Esterilizado com 6xido de etileno

Descarte do produto: A forma de descarte do produto deve seguir o regulamento
técnico de gerenciamento de residuos de servi¢o de saude, conforme descrito na
resolugdo RDC N° 222, DE 28 DE MARCO DE 2018

Detentor do reqistro:

Brazil Regulatory

Rua Fernando de Noronha, 42 Bairro: Santa Rosa
Vinhedo-SP, CEP: 13289-082

Fabricado por:
MATEK MEDIKAL AYGITLAR TEKNOLOJI SAN. VE TIC A.S.

Ivedik OSB Mah. 2273 Cad. No:10 Yenimahalle- Ankara- Turquia.

Canula de Biopsia tipo Chiba
Instrucdes de uso — REV. 00

Paginaldel



