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MODELO DE INSTRUGOES DE USO

RENASYS EZ CANISTER

DESCRICAO DO PRODUTO

O Renasys EZ Canister € um dispositivo nao
estéril, de uso Unico, concebido para ser usado em
conjunto com 0 RENASYS EZ Terapia de Pressao
Negativa para Feridas (Reg. ANVISA n° ---),
Renasys F (Reg. ANVISA n° ---) e Renasys G
(Registro ANVISA n° ---) para proporcionar pressao
negativa em uma ferida com o objetivo de
cicatrizagéo.

O Renasys EZ Canister € composto pelo coletor (Canister) com a tampa soldada por ultra-som,
tubo de silicone, filtro antibacteriano e tubo coletor. No interior do coletor ha um solidificante que
atua como agente gelificante para o exsudado.

O coletor é permanentemente selado para minimizar o risco potencial do usuario, ou qualquer outra
pessoa, entrar em contato com o exsudado. O solidificante e os filtros impedem que o liquido reflua,
na direcdo da tubulacdo do dreno.

O dispositivo contém dois filtros, o Filtro Antimicrobiano e o Filtro Shut off (filtro anti-refluxo). O
primeiro esta localizado na extremidade distal do tubo, sendo que uma parte é conectada ao coletor
através do tubo e a outra é conectada ao equipamento. Esse filtro tem a fungao de filtrar
contaminantes que estdo sendo drenados pelo sistema e também de evitar que o exsudado entre
em contato com o Renasys EZ. Ja o Filtro Shut off (filtro anti-refluxo) esté localizado no ponto de
saida de ar no interior da tampa do coletor. Esse filtro impede que o exsudado saia do coletor em
direcédo ao equipamento.

O Renasys EZ Canister esta disponivel em quatro modelos: 66800423 - 800cc-S / 66800058 -
250cc-S para uso com o Renasys EZ e 66800912 — Plus 800ml / 66800913 — Plus 250ml para uso
com o Renasys F e Renasys G .

COMPOSICAO
Componente Matéria prima
Coletor (Canister) ABS
Tampa do coletor ABS

Tubo Silicone e PVC /_\ )
| r

Filtro de 3 camadas em suporte de

Filtro Antimicrobiano polipropileno 50mm

Filtro Shut Off Polietileno de ultra alto peso molecular
(filtro anti-refluxo) (UHMW) com aditivo de CMC
Solidificante Polimero poliacrilato
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AUXILIARES PARA MONTAGEM NO EQUIPAMENTO

Termoplastico
Tampa Elastomérico (TPE)
Santoprene
Conector Polipropileno e Nylon

Tubo Coletor

Tubo Coletor: PVC

Adaptador para sucgao:

PVC
Clamp: Polipropileno

Conectorem T

Poliamida

INDICACOES

O Renasys EZ Canister destina-se a ser utilizado em conjunto com o RENASYS EZ Terapia de
Pressédo Negativa para Feridas (Reg. ANVISA n°10178010210), Renasys F (Reg. ANVISA n°---) e
Renasys G (Registro ANVISA n°---), que esta indicado para ser utilizado em pacientes que possam
beneficiar de um dispositivo de vacuo, principalmente porque o dispositivo pode promover a

cicatrizagao de feridas. E adequado para a utilizagdo nas seguintes feridas:

Crobnica
Aguda
Traumatica

Feridas sub-agudas e deiscéncias
Ulceras (de pressao ou diabéticas)
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. Queimaduras de espessura parcial
. Retalhos e enxertos
CONTRA-INDICACOES
A utilizacao do dispositivo RENASYS EZ estéa contraindicada na presenga de:
. Tecido necrético com presencga de escaras
. Osteomielite n&o tratada
. Ferida maligna (com excec¢éo dos cuidados paliativos para melhorar a qualidade de vida)
. Artérias, veias, 6rgaos ou nervos expostos.
. Fistulas nao entéricas e nao exploradas
. Locais anastométicos
PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
. Este dispositivo s6 deve ser utilizado por pessoal qualificado e devidamente autorizado. O

utilizador deve possuir os conhecimentos especializados necessarios da aplicagdo médica
especifica para a qual o dispositivo RENASYS EZ é utilizado.

. Certifiqgue-se de que o tubo esteja completamente instalado e sem dobras para evitar fugas
ou bloqueios no circuito de vacuo.

. Verifique a linha de protegao/filtro bacteriano e substitua se necessério.

. O Renasys EZ Canister pode ser substituido periodicamente durante o tratamento de um

mesmo paciente, se 0s niveis de exsudado forem altos. O coletor deve ser mudado pelo
menos uma vez por semana ou quando o coletor estiver cheio até 2/3 de sua capacidade.

. O Renasys EZ Canister é fornecido nao esterilizado. Nao utilize num campo estéril.
. O Renasys EZ Canister € um dispositivo de utilizagao unica. Nao reutilize.
. A eliminagcdo de coletores usados deve ser efetuada de acordo com os protocolos da

instituicdo referentes ao manuseio de substancias potencialmente infectadas ou de materiais
que constituam um biorrisco. Cumpra os regulamentos locais vigentes referentes a
eliminagao dos componentes do dispositivo.

No Brasil, deverao ser seguidas as determinacdes da Resolugdo RDC n®306, de 07/12/04:
“Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude” que diz:

“Recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia & saude, contendo sangue
ou liquidos corpéreos na forma livre, devem ser submetidos a tratamento antes da
disposicao final”.

“Devem ser submetidos a tratamento utilizando-se processo fisico ou outros processos que
vierem a ser validados para a obtengéo de reducado ou eliminagao da carga microbiana, em

equipamento compativel com Nivel Ill de Inativagcdo Microbiana (Apéndice IV) e que
desestruture as suas caracteristicas fisicas, de modo a se tornarem irreconheciveis.”
. Demais precaucbes relacionadas especificamente ao RENASYS EZ estdo descritas no

manual do equipamento.

INSTRUCOES DE USO
Instalacido do suporte do coletor
Deslize o suporte do coletor sobre a armagao do suporte na frente do invélucro do dispositivo até o
encaixar em posi¢cao com um clique.

Instalacado do coletor

1. Verifigue se o vacuo estéa desligado.
2. Verifigue se o recipiente contém o agente gelificante.
3. Ligue a valvula de béia com o filtro bacteriano em linha a abertura do vacuo da bomba,

como se indica a seguir:
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4. Ligue a extremidade azul do tubo a porta da tampa do coletor designada:
[

- mlL/cm3 Paciente = ’n'

ATENCAO:

Se o Renasys EZ Canister for trocado e o kit de curativo
ndo, certifique-se que o vacuo seja iniciado antes de
prender o tubo do curativo.

Tubagem do Coletor Ligagdo da Tubagem

CUIDADO: Nao ligue o tubo de modo a cobrir a
abertura final do conector em T inserido na Desconectar tubagem
tubagem do recipiente.

R

!
Iz

1] ) I .
Fechar tubagem
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Remocao ou substituicao do coletor

1. Certifique-se que os clamps da tubagem estao fechados.

2. Desligue o vacuo.

3. Desligue a tubagem do reservatério do tubo de drenagem no ponto de conexao e retire a
tampa.

4, Desligue o filtro bacteriano de fluxo elevado, da valvula de béia do tubo de ligagdo da bomba
ao reservatorio da abertura de vacuo do dispositivo.

5. Retire o reservatorio do suporte.

6. Elimine o reservatério e a tubagem como uma pega Unica.

7. A eliminagao dos reservatorios deve ser realizada de acordo com os protocolos locais.

O dispositivo RENAZYS EZ utiliza um filtro bacteriano de fluxo elevado para protegé-lo contra
extravasamento e disseminacdo de micro-rganismos aspirados. O filtro foi concebido para
utilizagdo num Unico paciente e deve ser sempre substituido para um novo paciente ou se ocorrer
extravasamento. Inspecione o filtro para detectar variagées de cor no mesmo, a presenga de liquido
no filtro ou fraco desempenho do vacuo. Substitua o filtro em qualquer destas situagoes.

APRESENTACAO

O Renasys EZ Canister é fornecido nédo estéril, embalado individualmente em envelopes de
polietileno de baixa densidade e posteriormente acondicionado em caixas contendo 10 unidades
nos modelos: 66800423 - 800cc-S / 66800058 - 250cc-S / 66800912 —Plus 800ml / 66800913 —
Plus 250ml.

Lote n°/ Data de Esterilizagdo / Data de Vencimento: Vide rotulo
Registro ANVISA n°: 80804050005

Fabricantes:

Smith & Nephew Medical Inc.
Wound Management

970 Lake Carillon Drive, Suite 110
St Petersburg, FL 33716

Estados Unidos da América

The Medtech Group Inc. (A Vention Medical Company)
Zona franca Metropolitana, Edificio 2c

Barreal de Heredia

Costa Rica

Importado/Distribuido no Brasil por:

SMITH & NEPHEW COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
Avenida Presidente Tancredo Neves, 272 - Jardim Floresta

CEP: 06730-000 — Vargem Grande Paulista/SP

CNPJ: 13.656.820/0001-88

Tel.: 11 2093-0723  Fax: 11 2093-0723

Responsavel Técnico: Simone Borges Diamantino - CRF/SP: 27.222

(*) Marcas Registradas de Smith & Nephew
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