SAFE CUT CANULA PARA BIOPSIA DE MEDULA OSSEA

Cada embalagem secundaria (para transporte) acomoda 10 unidades da SAFE CUT Canula para Biopsia de Medula
Ossea. O distribuidor disponibiliza uma cépia das instru¢cdes de uso acompanhando cada embalagem secundéaria da
SAFE CUT, conforme modelo apresentado abaixo.
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Informag6es importantes

Antes de utilizar o produto familiarize-se com o contetldo do manual de instrucdes e leia-o atentamente.

Area de aplicagéo

Os sistemas de puncéo da medula 6ssea Somatex® SAFE CUT servem para a pungéo e recolha de tecido histolégico
da medula 6ssea na &rea pélvica.

Contra-indicages

Avisos

Hemofilia ou perturbagdes de coagulacéo idénticas.
InfecgBes na zona do local de puncéo.

Os sistemas de pungdo da medula 6ssea Somatex® descritos nestas instrugdes ndo se destinam a
aspiragdo esternal da medula 6ssea.

Para a utilizagdo segura e eficaz do sistema de puncdo da medula 6ssea, o médico tem de dispor dos
correspondentes conhecimentos, experiéncia e formagéo para aplicar esta técnica nos pacientes.

Os dados resultantes das experiéncias clinicas sdo essenciais para garantir uma boa pratica clinica e
precauces necessarias. As infecgGes profundas de feridas constituem complicagBes sérias na poés
intervencgao, cuja resolugdo requerem uma intervencéo cirtrgica ampla.

Estas instrucdes ndo contém a descricdo de técnicas cirtirgicas e de intervencéo. E da responsabilidade do
médico verificar e avaliar a utilizagao segura destes produtos e da técnica para cada paciente.

Todos os componentes deste sistema de pungdo da medula éssea descritos nestas instruges mantém se
esterilizados enquanto a embalagem estiver fechada e em perfeitas condigdes.

Os instrumentos estdo expressamente concebidos para uma Unica utilizagdo. A firma Somatex — Medical
Technologies declina qualquer responsabilidade em caso de uma nova esterilizacdo e reutilizagdo do
instrumento.



. Cuidado, perigo de ferimento! Véarios elementos destes produtos sdo muito pontiagudos e podem facilmente
causar ferimentos.

- Nunca utilize o produto quando caducou o prazo de esterilizagao indicado na embalagem.
Complicagdes

L] Hemorragias e derramamentos de sangue.

. Infecgdes.

. Lesdes da pele, tecidos moles, nervos ou érgdos vizinhos.

. Perturbag8es da funcgédo respiratéria quando sao utilizados analgésicos ou calmantes.
Precaucdes

. As puncdes da medula 6ssea deviam ser efetuadas somente num ambiente clinico.

L] E necessério usar luvas descartaveis esterilizadas.

. Deve cobrir a area da puncgéo e criar as condi¢es assépticas.

. Antes da puncédo deve tomar medidas adequadas para proteger a amostra da biépsia para a avaliacdo

hemoto-patolégica.

Utilizag&o relacionada com a bidpsia (ter atengéo aos desenhos | e Il na pagina 1)
1. Anestesia local subcutanea e periostal do local de puncéo.
2. Se necessario, faca uma incisdo no local de punc¢éo com um bisturi pontiagudo para facilitar a penetragéo na pele.
3. Para o controle 6tico da profundidade de penetragdo durante a puncgdo, pode-se deslocar respectivamente a
marcacgéo da inciséo (3) nas canulas antes de iniciar a pungéo.
4. Colocar a agulha de puncéo (2) e avangar até sentir uma resisténcia ao chegar ao tecido 6sseo.
5. Introduzir a agulha na area pélvica, exercendo uma pressdo continua e efetuando um movimento de rotacédo
(rotagdo para a direita/para a esquerda).
6. Ao atingir a area da medula (a resisténcia de penetragdo diminui), retire a trocantere da agulha de puncao,
levantando para isso a tampa de fecho (1).
7. Agora pode aspirar-se sangue da area da medula, apenas através da conexdo de uma agulha (10ml) com ligagéo
luer-lock a pega da agulha.
8. Para melhorar o0 manuseamento e evitar mais hemorragias da ligacao luer-lock, pode aplicar-se a 22 tampa de fecho
(5) sobre a pega da agulha.
9. Rode a agulha para avangar para a area da medula e corte a amostra da biopsia. Se introduzir a corredica da
amostra da biopsia (7) pode controlar o comprimento da amostra alcancada. Para isso, retire, se necessario, a 22
tampa de fecho (5) da pega da agulha de pungdo (2) posicionada na area pélvica e introduza cuidadosamente a
corredica da biopsia (7) nas canulas até sentir uma resisténcia. As marcacdes (8) no fuste da amostra da biopsia
apresentam agora o comprimento da amostra da biopsia dentro da agulha de punc¢éo (distancia de incisdo 1 cm).
10. Retirar a agulha do osso, movendo-a ligeiramente para cé e para la.
11. Tratar o local da ferida.
Recolha da biopsia da agulha depois da pungéo
12. Retirar tampa de substituicdo (1) da agulha de puncéo (2).
13. Encaixar a ajuda de introducao (6) no sentido da seta sobre a extremidade da agulha de puncao.
14. Encaixar a corredica da biopsia (7) na abertura conica da ajuda de introdugéo e retirar cuidadosamente a amostra
de biopsia da canula de distal para proximal.
15. Eliminacao correta das agulhas de puncéo utilizadas.
No sistema de puncédo Safe-CUT® deve proceder da seguinte forma na recolha da amostra da biopsia: (ter em
atengéo o desenho lll na pagina 1)
a) Depois da amostra da biopsia ter sido cortada e de se ter verificado se o comprimento é suficiente (ver também
passo 9.), deve retirar a tampa de fecho (5) e introduzir o LockWire (4) na abertura da pega da cénula de puncéo (2)
posicionada na area pélvica até a pega do LockWire (4) engatar de forma audivel na pega da agulha de puncéo (2).
b) Depois da conexédo do LockWire, rode duas vezes a agulha de pung¢édo completa em pelo menos 360° a volta do eixo
da canula. Deve ter em atengéo que a posicéo da canula ndo pode se alterada.
c) Em seguida, proceda como no ponto 10 do capitulo anterior.
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