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Informamos que as instrugdes de uso a seguir contemplam os codigos abaixo
relacionados, objeto deste processo de registro. Entretanto, estas instrugdes sao
unificadas para outros itens da mesma linha de produtos, desta forma, nao
retiramos as informagdes destes outros itens para ndo descaracterizar a instrugao
de uso original do fabricante:

Epidural Minipack System 1 - Contém Agulha com Aletas Tuohy, Cateter
Epidural e Conector EpiFuse®, guia de cateter, dispositivo com “perda de
resisténcia”, filtro plano epidural com anel rotativo - Luer Lock (0,2 pym); volume
de preenchimento de 0,8ml, etiqueta do cateter.

Para facilitar a analise do processo, estamos destacando em sombreado as partes
que ndo se aplicam a estes cédigos.
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Instrugoes de Utilizagdao

EPIDURAL MINIPACK SYSTEM 1

Utilizagdo Unica.
Nao reutilizar:

E necessario que determinadas caracteristicas do material de dispositivos médicos
tenham o desempenho pretendido.

Estas caracteristicas foram validadas para uma utilizacdo Unica. Qualquer tentativa
de reprocessar o dispositivo para subsequente reutilizacgdo pode afetar
adversamente a integridade do dispositivo ou levar a alteracdo do seu desempenho.

Esterilizado enquanto a embalagem nao for aberta ou danificada.
Destruir apds a utilizagdo Unica.

Nao reutilizar.

Precaugao
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Estas instrucoes sdo aplicaveis aos seguintes produtos Portex®;
Namero do catalogo: 100/391/--- (REF interna: 100/391/---CZ)

SISTEMA Minipack 1 - Contém Agulha com Aletas Tuohy, Cateter Epidural e
Conector EpiFuse®, guia de cateter, dispositivo com “perda de resisténcia”, filtro
plano epidural com anel rotativo — Luer Lock (0,2 pm); volume de preenchimento
de 0,8ml, etiqueta do cateter (e dispositivo de fixacdo do cateter - apenas nos
produtos 100/391/516-518 e 100/391/180).

Estas instrugbes contém informagbes importantes para a utilizagdo segura do
produto. Leia na integra o conteldo destas instrugdes de utilizagdo, incluindo as
adverténcias e as precaugoes, antes de utilizar este produto.

Se as adverténcias, precaucdes e instrugées ndo forem devidamente seguidas
podera resultar na morte ou em lesdes graves do doente e/ou do médico.

Descricao:

Uma gama de embalagem estéreis de utilizacdo Unica que contém diversos
componentes para colocacdao de um cateter epidural no espaco epidural e permitir
injecOes de bdlus ou a infusdo continua de anestésico local ou de outros farmacos
para alivio da dor.

A gama esta disponivel em opgoes de agulhas epidurais de 16 G, 18 G codificadas
por cor, e cateteres epidurais de nylon transparentes, de extremidade fechada, 3
orificios laterais e Closer Three Eye (CTE - trés orificios mais préoximos). Consulte
mais pormenores/nimeros de cédigo na literatura do produto.

O Conector de Cateter Portex® EpiFuse® é um conector de encaixe reversivel,
estéril e de utilizagdo Unica. Foi concebido para fornecer uma interface segura entre
o cateter e o sistema de colocacao e para minimizar a oclusdao do cateter. O
conector destina-se a ser utilizado com cateteres de 16-18 G.

Especificacdes da Agulha Tuohy:

Agulha com Aletas Tuohy de 16 g (BS6196) de encaixe por pressdao, com D.E. de
1,6 mm, D.I. de 1,15 mm x 80 mm, comprimento global de 105 mm, com
graduacdes de 30 a 70 mm x 10 mm desde a ponta.

Agulha Tuohy de 18 G (BS6196) com aletas de encaixe por pressao, com D.E de
1,3 mm, D.I. de 1,0 mm x 80 mm: comprimento global de 105mm: com
graduacoes de 30 a 70 mm x 10 mm desde a ponta.

Especificacoes do Cateter Epidural:

Cateter de nylon de 16 G, transparente, com extremidade fechada e 3 orificios
laterais, com D.E. de 1,1 mm x 900 mm de comprimento; marcas de 50 a 150 mm
x 10 mm e a 200 mm desde a ponta; volume de preenchimento de 0,25ml.

Cateter de nylon de 18 G, transparente, com extremidade fechada e 3 orificios
laterais com D.E. de 0,9 mm x 900 mm de comprimento; marcas de 50 a 150 mm
x 10 mm e a 200 mm desde a ponta; volume de preenchimento de 0,19ml.
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Indicagcoes para Utilizacdo do Conector de Cateter EpiFuse®:

O Conector de Cateter Portex® EpiFuse® esta indicado para utilizagdo com cateteres
geralmente encontrados em sistemas de anestesia local ou regional.

Contra-indicagoes para o Conector de Cateter EpiFuse®:

Nao existem nenhumas contra-indicagdes conhecidas para o uso deste dispositivo.

PRECAUCOES:

1.

A observagdo de sangue ou liquido cefalorraquidiano (LCR) durante a
colocacao da agulha Tuohy ou cateter epidural significa que foram
incorretamente colocados. Pare imediatamente e prossiga de acordo com as
técnicas médicas atualmente aceites.

O filtro epidural pode ficar colocado até um periodo de 96 horas. Como
medida de precaugao adicional recomenda-se que, quando o filtro for
utilizado para doses frequentes de bdlus de solugdes retiradas de ampolas
de vidro, sejam utilizadas agulhas filtro ou palhinhas.

O periodo maximo recomendado para o cateter epidural é de 30 dias.

E essencial ter uma atengdo meticulosa a técnica asséptica para prevenir
infecgGes no espaco epidural ou subaracndide.

Cumpra os procedimentos padrao de controlo de infecgbes, conforme
especificado pelo Centro para Prevencao e Controlo de Doengas Infecciosas
dos EUA ou o equivalente local.

A compressa de aplicagdo ndao deve ficar mergulhada na solugao durante
mais de 1 minuto.

Nao utilize uma seringa mais pequena do que 10ml para a injecao de fluidos,
para evitar a pressdo excessiva que poderia danificar o filtro epidural.

Certifique-se de que a interface entre o filtro e o sistema de injecao se
mantém sem ar, uma vez que o aprisionamento de bolhas de ar dentro do
filtro criaria um bloqueio de ar e impediria a posterior passagem de liquido

O aperto excessivo da conexdo entre o conector de cateter epidural ou a
agulha epidural no anel rotativo macho podera fazer com que o anel se
desloque do corpo do filtro.

ADVERTENCIAS:

1.

2.

Nunca puxe o cateter através da agulha Tuohy epidural pois podera
fazer com que o cateter seja cortado e deixado no espaco epidural.
Se sentir dificuldade na insercao do cateter, a agulha Tuohy epidural
e o cateter devem ser cuidadosamente removidos juntos como uma
unidade, e o procedimento deve ser repetido.

Se sentir resisténcia ou se o cateter se esticar excessivamente
aquando da remocdo, interrompa o procedimento. Nunca exerca
forca excessiva uma vez que isso pode comprometer a integridade
do cateter. Se apropriado em termos clinicos, reposicione o paciente
(flectido ou esticado, sentado ou deitado) e retire lentamente o



4.

5.
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cateter. Se detectar mais resisténcia, repita o passo e/ou deixe o
paciente relaxar durante alguns minutos/horas e tente proceder
novamente a remocao mais tarde. Se ndo conseguir remover,
consulte o anestesista.

Apos a remogdo, examine o cateter para assegurar que o cateter e a
ponta estdo intactos. Caso a ponta nao esteja intacta, consulte o
anestesista.

Nao faca testes de aspiracdao com o Dispositivo com Perda de
Resisténcia Portex® pois podera provocar fugas no é@&mbolo de baixa
friccao/contato.

A rotacao da agulha epidural no espaco epidural pode lacerar ou
perfurar a dura-mater.

Insira totalmente o cateter no conector. Se ndo o fizer, podera
originar a oclusao do conector ou a sua desconexao, resultando
numa colocagao inadequada.

Instrugoes de Utilizagdo

1.

Verifique se o cateter passara pela agulha Tuohy epidural e confirme a
permeabilidade do [Gmen do cateter epidural montando o
cateter/conector/filtro, purgando e simulando uma injegao epidural.

Prepare a pele assepticamente.

Infiltre a pele, o tecido subcutaneo e os tecidos mais profundos com
anestésico local.

Identifique o espaco epidural de acordo com técnicas médicas atualmente
aceites, anotando a profundidade do espaco epidural desde a pele e
utilizando as graduacgdes da agulha Tuohy.

Localize o guia de cateter (se necessario) dentro do conector da agulha
Tuohy e enrosque a extremidade marcada do cateter epidural na agulha
Tuohy.

Avance o cateter até a profundidade desejada usando as graduacgGes do
cateter e a profundidade do espaco epidural medido até a pele como guia.

Retire cuidadosamente a agulha Tuohy sobre o cateter epidural enquanto
mantém a posicdo do cateter no espago epidural.
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8. A. Depois de colocar o cateter e remover a agulha, insira a extremidade
exposta do cateter na manga do conector, o mais longe possivel. Ver figura
1.

8. B. Encaixe o conector do cateter até estar fechado. E possivel ouvir um
estalido sonoro, que indica que esta totalmente fechado. Ver figura 2.

8. C. Continue com o procedimento.

8. D. Para abrir um conector fechado, insira um encaixe Luer slip macho na
abertura de desengate até as metades do conector se separarem. Ver figura 3.

9. Rode o anel rotativo no sentido dos ponteiros do relégio para fixar o filtro
purgado (volume de purga 0,8 ml) no conector do cateter epidural e aperte
totalmente as ligagdes para impedir fugas. Aspire para confirmar que o
cateter ndo se encontra no espago subaracnodide.

10. Fixe o cateter epidural no ponto de saida das costas do paciente (usando o
dispositivo de fixacdo de cateter epidural, caso tenha sido fornecido).

11. Identifique o cateter usando a etiqueta “Epidural” fornecida.

12. No fim do procedimento, retire o cateter epidural e confirme se o cateter
esta intacto observando a marca da ponta impressa.

13. Cubra o local de pungdo com um curativo adequado.

14. Elimine o produto contaminado de uma maneira segura de acordo com os
Centros para Controlo e Prevencdo de Doengas dos EUA e os regulamentos
federais/estatais/locais (EPA,OSHA) e as linhas de orientagdo das instalacdes
de saude ou o equivalente local.

Portex, Epifuse, as marcas de desenho Portex e Smiths Medical sdo marcas registras da Smiths
Medical. O simbolo ® indica que é uma marca registrada na Reparticdo de Registro de Patentes dos
E.U.A. e noutros paises. Todos os outros nomes e marcas mencionadas sdo nomes comerciais,
marcas registradas ou marcas de servigo dos respectivos proprietarios.

© 2014 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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Fabricante legal:

Smiths Medical ASD, Inc.

6000 Nathan Lane N.

Minneapolis, MN 55442

EUA

Pais de Origem: Republica Checa

Registrado por:

Smiths Medical do Brasil Prods. Hospitalares Ltda
CNPJ: 06.019.570/0001-00

Rua George Ohm 206 conj 51/52 - 5° andar
Cidade Mongoes - Sao Paulo/SP - 04576-020

Farm. Resp.: Fernanda Thomann de Almeida Riberti
CRF/SP 48.750

Registro ANVISA n°: 80228990111

Representante Legal Responsavel Técnico
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