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INSTRUCOES DE USO
RENASYS GO CANISTER

Descricao do Produto

O Renasys GO Canister é um dispositivo nao
estéril, de uso Unico, concebido para ser
usado em conjunto com o RENASYS GO
Terapia de Pressdao Negativa para Feridas
(Reg. ANVISA n©°: 80804050154) para
proporcionar pressao negativa em uma
ferida com o objetivo de cicatrizagao.

O dispositivo consiste de um coletor ligado a bomba (RENASYS GO) por duas presilhas
nas laterais do canister. O coletor é permanentemente selado para minimizar o risco de
0 usuario entrar em contato com o exsudado. As caracteristicas de segurancga incluem
um filtro bacteriano de 2 fases integrado para proteger o dispositivo contra
derramamento e propagacao de microrganismos aspirados. O filtro esta localizado no
topo do canister e é a interface entre o coletor e o equipamento. Cada coletor contem
um solidificante que atua como agente gelificante para o exsudado.

Um tubo é permanentemente ligado a parte inferior do coletor através de uma porta de
entrada. O conector na extremidade distal do tubo do canister é ligado a tubulagao
correspondente incluida em cada Kit de Curativos (Reg. ANVISA n°: 80804050154)
para Terapia de Pressao Negativa da Smith & Nephew.

O Renasys GO Canister é fornecido em dois modelos: 66800165 - Renasys GO Canister
300mL e 66800695 - Renasys GO Canister Gande, com capacidade para 750mL.

Presilhas do reservatério #
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Imagem ilustrativa
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Composicao

Componente Matéria Prima Imagem ilustrativa
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Indicacoes

O Renasys GO Canister destina-se a ser utilizado em conjunto com o RENASYS GO
Terapia de Pressao Negativa para Feridas, que estd indicado para ser utilizado em
pacientes que possam se beneficiar de um dispositivo de vacuo, principalmente porque
o dispositivo pode promover a cicatrizacao de feridas. E adequado para a utilizagcao nas
seguintes feridas:

Cronica

Aguda

Traumatica

Feridas sub-agudas e deiscéncias
Ulceras (de pressao ou diabéticas)
Queimaduras de espessura parcial
Retalhos e enxertos
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Contra-Indicacoes

A utilizacao do dispositivo RENASYS GO esta contra-indiciada na presenca de:

J Tecido necrdético com presencga de escaras

. Osteomielite nao tratada

o Ferida maligna (com excegao dos cuidados paliativos para melhorar a qualidade
de vida)

o Artérias, veias, 6rgaos ou nervos expostos

. Fistulas ndo-entéricas e nao exploradas

o Locais anastomoéticos

Precaucgoes e Adverténcias

o Este dispositivo deve ser utilizado apenas por pessoal qualificado e autorizado. O
utilizador deve ter os conhecimentos necessarios da aplicagdo médica especifica
para a qual o RENASYS™ GO foi indicado.

o Certifigue-se de que a tubagem estd devidamente ligada e sem dobras para
evitar fugas ou obstrucdes no circuito de vacuo.
o O Renasys GO Canister pode ser substituido periodicamente durante o

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

o A eliminagao 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 eliminacao dos componentes do dispositivo.

No Brasil, deverdo ser seguidas as determinagdes da Resolugao RDC n°306, de
07/12/04: “Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude” que diz:
“Recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia a saude,
contendo sangue ou liquidos corpdreos 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 obtengao de redugao ou eliminagao
da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel III de Inativacao
Microbiana (Apéndice IV) e que desestruture as suas caracteristicas fisicas, de
modo a se tornarem irreconheciveis.”

o O Renasys GO Canister é fornecido ndo esterilizado. Ndo utilize num campo
estéril.
o Demais precaucoes relacionadas especificamente ao RENASYS GO estao

descritas no manual do equipamento

Instrucodes de Uso
Remover ou substituir o reservatorio/coletor

Liberte a tubagem do curativo para manter temporariamente a pressdao negativa no
local do curativo e evitar possiveis fugas de exsudado da ferida pela tubagem.

1. Desligue o dispositivo.

2. Desligue o tubo do reservatério da tubagem do curativo.

3. Retire as tampas dos dois lados do conector da tubagem.
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4. Libere as presilhas cor de laranja nos dois lados do reservatério e retire-o com

cuidado do dispositivo.
*_)\ A eliminacdo de reservatdrios usados deve ser realizada de acordo com os
protocolos das instalagdes ou os regulamentos locais relativos ao manuseio

\\L/ de materiais potencialmente infectados ou de risco biolégico.
BIOHAZARD
Tubagem do recipiente Desconectar tubagem
i 0 [R?jj:ﬁ;‘:
o -—r"‘J i
1
Fechar tubagem Ligacao da tubagem

Nao ligue a tubagem nem feche a
abertura do conector em T que esta
introduzido na tubagem do reservatério.

Imagens ilustrativas

Apresentacao

O Renasys GO Canister é fornecido nao estéril, embalado individualmente em
envelopes de polietileno de baixa densidade e posteriormente acondicionado em caixas
contendo 5 unidades nos modelos Renasys GO Canister 300mL e Renasys GO Canister
Grande com 750 mL.

Lote n° / Data de Esterilizacdo / Data de Vencimento: Vide rotulo
Registro ANVISA n°: 80804050006
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Fabricantes:

Smith & Nephew Medical Ltd.
101 Hessle Road, Hull

HU3 2BN

Reino Unido

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

Barreal de Heredia

Costa Rica

NPA de México S. de R.L. de C.V.

Sor Juana Ines De La Cuz 20150-5

Ciudad Industrial Tijuana Centro 5 - Tijuana, 22444
México

Importado/Distribuido no Brasil por: )

SMITH & NEPHEW COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.

Avenida das Nacdes Unidas, 14171 - 23 Andar, Condominio Rochavera Corporate
Towers., Torre C — Cristal Tower

CEP 04794-000 - Sao Paulo/SP

CNPJ: 13.656.820/0001-88

Sac.brasil@smith-nephew.com

Responsavel Técnica: Daniela Koniossi Hirata - CRF/SP 84321
(*) Marcas Registradas de Smith & Nephew

As instrucdbes de uso poderdao ser obtidas através do site www.smith-
nephew.com/brasil ou o formato impresso, sem custo adicional, através do e-mail:
sac.brasil@smith-nephew.com
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