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Nome Técnico: AGULHAS

e

Nome Comercial: AGULHAS DE INSUFLAGAO (AGULHAS VERESS)

Imagem llustrativa

Registro ANVISA: 80691560032

FABRICANTE:

BIOSAT PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 11.690.313/0001-35

Rua Santa Barbara, n2 48. Lote 1. Quadra AL. Pavimento Superior (Pq Ind San José Il). Bairro: San José Il. CEP:
06742-128 - Vargem Grande Paulista, SP.

Fone: 55(11) 4159-2833 — 55(11) 2369-0069 — SAC: sac@biosat.com.br - www.biosat.com.br

Responsavel Técnico: Eng. Milton Wilscenski de Souza — CRQ 42 — 04363806.

INDICAGAO DE USO / FINALIDADE:

A agulha de insuflacdo é indicada para estabelecimento de um pneumoperiténio por insuflacdo controlada de gas

carbbnico (CO2) para intervengGes videolaparoscopicas.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO / MECANISMO DE AGCAO:

A agulha de insuflagdo, projetada e construida com base no dispositivo criado em 1932 por Janos Veress, tem por
finalidade permitir a criacdo de um pneumoperitonio para intervencdes videolaparoscdpicas.

A agulha de insuflagdo tem um obturador de seguranca com estilete rombo acionado por uma mola que se estende
além da ponta chanfrada da agulha. O estilete retrai-se conforme a agulha penetra através do tecido abdominal.
Tao logo a cavidade abdominal é atingida o estilete rombo avanga automaticamente, protegendo as visceras do
paciente.

Por meio de uma seringa com soro fisioldgico (ndo fornecida) a penetragdo intraperitoneal é constatada pela

diminuic¢do subita de pressdo da seringa ou pela queda espontanea do soro.
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A agulha de insuflagdo possui torneira de gds para insuflacdo e desinsuflagao rapidas e um indicador de seguranca

vermelho que confirma a posi¢do do estilete rombo em qualquer instante do procedimento no qual o dispositivo

esta sendo utilizado.

MODO DE USO DO PRODUTO:

As instrucOes apresentadas em sequéncia tém por finalidade fornecer orientacdo ao usudrio da melhor
forma de utilizar a agulha de insuflacdo e aproveitar todos os recursos disponibilizados pelo dispositivo.
Ressalte-se, todavia, que essas instrucdes nao sao referéncias para técnicas de pneumoperitonio.
e Antes de utilizar a agulha de insuflagdo:
Verifique e garanta que a torneira de gas esteja fechada. Inspecione a empunhadura pldastica para assegurar-
se que a banda do indicador de seguranga (cor vermelha) esteja na posicdo proximal, indicando que o
obturador estd retraido. Nao tente usar a agulha de insuflacdo se a banda do indicador de seguranga nao
estiver recuada.
e Selecione o local adequado no corpo do paciente e faga uma pequena incisdo; insira nessa incisdo a agulha
de insuflagdo.
e Quando a agulha de insuflacdo estiver corretamente posicionada, encha-a com 5cc a 10cc de soro
fisioldgico, goteje soro pela incisdo e observe seu escoamento: o soro fisioldgico deve penetrar na cavidade
peritoneal sem resisténcia durante a fase de expiracao.
e Conecte um tubo de insuflagdo de gas carbdnico (ndo fornecida) na torneira de gas da agulha de insuflacéo;
abra essa torneira e insufle a cavidade peritoneal.
e A agulha de insuflagdo deve ser retirada da incisdo logo que o pneumoperiténio for estabelecido e que se

observe o abdémen quanto a distensado simétrica e a percussao.

COMPOSICAO:

Agulha: aco inoxidavel 420 (ABNT NBR ISO 7153-1 e ASTM F899).

Empunhadura: ABS, que é um copolimero de acrilonitrila, butadieno e estireno, e policarbonato (ABNT NBR

15804).

Torneira de gas: ABS, que é um copolimero de acrilonitrila, butadieno e estireno, e policarbonato (ABNT

NBR 15804).
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NORMAS TECNICAS APLICADAS NA FABRICACAO DO PRODUTO:

N2 da Normativa

Descricao

Edicao

Assunto

NBR SO 10993-1

Avaliacdo biolégica de produtos para a saude - parte 1:
avaliacdo e ensaio dentro de um processo de gerenciamento

de risco

2013

Biocompatibilidade

geral

Planos de amostragem e procedimentos na inspe¢do por

Produto acabado -

NBR 5426 1985
atributos amostragem
Guia para utilizacdo da norma nbr 5426 - planos de Produto acabado -
NBR 5427 1985
amostragem e procedimentos na inspecao por atributos amostragem
Esterilizacdo de produtos de atencdo a saude - requisitos
gerais para caracterizacdo de um agente esterilizante e
NBR ISO 14937 2014 | Esterilizacao

desenvolvimento, validacdo e controle de rotina de um

processo de esterilizacdo de produtos para saude

Portaria
Interministerial n®

482

Regulamento técnico de esterilizacdo por dxido de etileno

1999

Esterilizacdo

NBR 1SO 11135-1

Esterilizagcdo de produtos de atengdo a saude - 6xido de etileno
- parte 1: requisitos para desenvolvimento, validagdo e
controle de rotina de um processo de esterilizagdo de

produtos para saude

2014

Esterilizagdo

Embalagem e acondicionamento - Determinagdo do

NBR 9470 2011 |Embalagem
desempenho da estanqueidade
Sistemas e materiais de embalagem para esterilizagdo de

NBR 14990-1 2015 | Embalagem
produtos para saude
Sistemas e materiais de embalagem para esterilizacdo de

NBR 14990-7 produtos para saude - parte 7: envelope e tubular para| 2004 |Embalagem

esterilizacdo por éxido de etileno
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NBR ISO 11607-1

Embalagem final para produtos para salde esterilizados -
parte 1: requisitos para materiais, sistemas de barreira estéril

e sistemas de embalagem

2013

Embalagem

NBR ISO 11607-2

Embalagem final para produtos para salde esterilizados -
parte 2: requisitos de validagdo para processos de formacao,

selagem e montagem

2013

Embalagem

NBR SO 15223-1

Produtos para a saude - simbolos a serem utilizados em
rotulos, rotulagem e informagdes a serem fornecidas de

produtos para saude - parte 1: requisitos gerais

2010

Rotulagem

Produtos para a saude - aplicacdo de gerenciamento de risco

Gerenciamento de

NBR ISO 14971 2009
em produtos para a saude Risco
Registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos Reprocessamento
RDC N2 156 2006
e dd outras providéncias de produtos
Lista de produtos médicos enquadrados como uso Unico, Reprocessamento
RE N2 2605 2006
proibidos de ser reprocessados de produtos
Reprocessamento
RE N2 2606 Lista de defini¢bes 2006
de produtos
Seguranga e
Requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos
RDC N2 56 2001 | eficacia de
produtos para saude
produtos
Registro, revalidacdo alteracdo e cancelamento do registro de Registro de
RDC N2 185 2001
produtos médicos produtos
Sistemas de condicionamento de ar e ventilagdo - execugao de Ambiente/
NBR 14679 2012
servicos de higienizacdo Climatizacdo
Portaria N2 Regulamento técnico para ambientes climatizados (limpeza e Ambiente/
1998
3.523/GM manutencao dos sistemas de climatizagao Climatizagao
Referéncia de qualidade de ar interior, em ambientes Ambiente/
RE N2 176 2000

climatizados artificialmente

Climatizagao
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MODELOS:

Modelos Descricao
Al14G120 Agulha de Insuflagao 14Gauge x 120 mm.
Al14G150 Agulha de Insuflacdo 14Gauge x 150 mm.

PRAZO DE VALIDADE
03 anos a partir da data de esterilizacdo desde que a embalagem ndo seja aberta, molhada e/ou danificada.
ESTERILIZACAO

Método de esterilizacdo: Oxido de Etileno

e  PRODUTO COM REPROCESSAMENTO PROIBIDO.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO:

O armazenamento deve ser feito em local com as seguintes condi¢des ambientais:

e Temperatura: - 202C a 602C (253K a 333K);
e  Umidade relativa: 10% a 90%;

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto ndo deve ficar exposto as condi¢cGes atmosféricas (chuva,

sol, etc.).
CONDIC()ES DE TRANSPORTE:

O transporte do produto deve ser feito em sua embalagem original, com as seguintes condigdes ambientais:
* Temperatura: - 202C a 602C (253K a 333K);

* Umidade relativa: 10% a 90%;

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto ndo deve ficar exposto as condi¢cdes atmosféricas (chuva,
sol, etc.);
Caso ocorra algum dano a embalagem ou ao produto durante o transporte o fabricante deve ser notificado e o

produto deve ser devolvido.
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CONDICOES DE MANIPULAGAO:

Ei iz PRODUTO COM REPROCESSAMENTO PROIBIDO.

Consulte a legislacdo local para verificar normas a serem seguidas em seu processo de descarte, a fim de evitar
quaisquer riscos ao meio ambiente e/ou a terceiros. Cada instituicdo possui um procedimento de recolhimento,

armazenamento e descarte proprio de seus residuos sélidos, seguindo as normas estabelecidas.
ADVERTENCIAS:

INSTRUCOES DE SEGURANCA

e Os procedimentos endoscépicos devem ser realizados apenas por médicos com formacgao e conhecimento
apropriados nestes procedimentos. Além disso, a literatura médica deve ser consultada no que diz respeito
as técnicas, riscos, contraindicacdes e complicacdes, antes da realizacdo destes procedimentos.

e Enecessariauma compreensdo profunda de técnicas e principios envolvidos nos procedimentos para evitar
riscos ao paciente e operador.

e Verifique antes de realizar o procedimento a disponibilidade e compatibilidade de todos os instrumentais
e acessorios necessdrios para o procedimento.

e A introducdo de diferentes instrumentos necessarios ao procedimento laparoscopico na cavidade
abdominal deve ser feita com extremo cuidado para que essa a¢dao nao resulte em: Perfuragao de visceras
ocas e parenquimatosas. Lesdo de vasos da parede abdominal, do mesentério ou retroperitoniais.
Formagao de enfisema.

e Apds a remogdo da agulha da cavidade abdominal, sempre inspecione o local da incisdo quanto a
hemostasia. Caso haja sangramento, técnicas apropriadas deverdao ser empregadas para indug¢do da
hemostasia.

e Em caso de dano (s) a embalagem original do produto ele deve ser imediatamente descartado, tendo em
vista que a esterilizacdo de fabrica pode ter sido afetada. A reesterilizacdo do dispositivo ndo garante o
desempenho a ele atribuido, sendo um procedimento de total responsabilidade e risco do usudrio.

e A embalagem do dispositivo deve ser aberta somente no momento do uso, em local adequado e em
condicOes assépticas de manipulagdo, uma vez que os mesmos sdo entregues esterilizados.

e Apds o uso o dispositivo deve ser descartado de acordo com as regras do protocolo hospitalar.
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PRECAUCOES:
RECEBIMENTO

Durante o recebimento, inspecione o produto para verificar possiveis danos durante o transporte.

* Asalegagdes de possiveis danos somente serao aceitas se tiverem sido relatadas ao entregador ou diretamente

ao remetente;
* Se o produto for devolvido, é obrigatdrio o uso da embalagem original;

e Nao deixe o produto exposto as condi¢des atmosféricas (chuva, sol, etc.).

VERIFICAGOES SISTEMATICAS
VERIFICACAO DA DATA DE VALIDADE
O produto nao pode ser utilizado depois da data de validade impressa em sua embalagem.
VERIFICACAO DA INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

N3do pode ser utilizado o dispositivo cuja embalagem n3o assegurar a preservacao da esterilidade — embalagem

perfurada, rasgada, descolada, etc.

CONTRAINDICACOES:

O dispositivo ndo dever ser usado:

* Em pacientes com hipersensibilidade a qualquer dos materiais utilizados em sua fabricacao.

* Em pacientes para os quais técnicas laparoscépicas sejam contraindicadas.

NOTAS ADICIONAIS

De acordo com normas vigentes o dispositivo médico enquadra-se como classe Il
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BIOSAT PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 11.690.313/0001-35

Rua Santa Barbara, n2 48. Lote 1. Quadra AL. Pavimento Superior (Pq Ind San José Il). Bairro: San José II. CEP:
06742-128 - Vargem Grande Paulista, SP.

Fone: 55(11) 4159-2833 —55(11) 2369-0069 — SAC: sac@biosat.com.br - www.biosat.com.br

Responsavel Técnico: Eng. Milton Wilscenski de Souza — CRQ 42 — 04363806.

Revisao: 05 — Ano revisao: 2025.
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