A RECOMENDAGOES

1. Verificar a integridade da embalagem.

2. Verificar as datas de esterilizagdo e vencimento.

3. Manter o produto em lugar fresco, protegido de raios solares.

4. Realizar os cuidados posteriores segundo critérios institucionais / profissionais.

5. Produto ndo deve ser reesterilizado ou reutilizado, pois pode causar danos ao produto e/ou

a saude do paciente.

I STERILE I ED ] Esterilizado por éxido de etileno.

® Proibido reprocessar

EMBALAGEM

Blister, com cobertura em papel apto a esterilizagdo com impressdes de caracteristicas, lote

de producédo, uso e etiqueta exigida pela autoridade sanitaria competente.

DESCARTE

Apbs o uso, descartar todos os materiais utilizados em local apropriado para materiais
potencialmente contaminados.

EFEITOS COLATERAIS

Desde que utilizado de acordo com as instrugdes de uso, ndo apresenta efeitos colaterais,

todavia as possiveis contraindicagdes, precaugdes e adverténcias estdo descritas neste
documento. N&o se tem observado reagbes adversas com a utilizagéo de produtos 100%
silicone.

Resp. Técnica - Dra. Josimara S. A. Possidonio — CRF -SP 54659
REG ANVISA: 80423540003

GABISA MEDICAL INTERNATIONAL S.A.
Detentor do Registro: CNPJ 08.633.431/0001-05
Fabricado por: CNPJ 08.633.431/0003-69
Av: Victor Andrew, 521, Bairro: Zona Industrial
CEP 18086-390 Sorocaba — SP
Tel/fax:15 3238-4100
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C.P.A.P. NASAL GMI
APRESENTAGAO:
Sistema completo para C.P.A.P. nasal neonatal (nas dimensdes da tabela abaixo):

Acessorios de uso exclusivo

01 Canula nasal em 100% silicone com encaixe anatdémico
02 Tubos Corrugados para ramo respiratorio de 120 cm.
01 Tubo corrugado de 40 cm para umidificador

01 Linha de monitoragédo da pressao

01 Touca de algodao extra macio com algas ajustaveis para estabilizacdo dos tubos
corrugados

01 Adaptador para respirador neonatal em silicone

02 Conectores de 90° para ramo inspiratorio/expiratério

02 Conectores 22 mm

03 Conectores standard 10 mm

——
e

CANULA DE SILICONE
MNFTAIVR Pais

FESRRITOR: hED: / {ll
- WC@ COMESTOR 30° LUPLO

CONECTOF‘ LUER—SLIP DUFLG

COMECTOR 22 mm
DUANT: 2

JUBD EMRRUGADD TRANSFAREMTE
OE 0.4 MTS

COMECTOR
STAMDARD
QUANT: 3

TUBO ENRRUGADO TUBO ENRRUGADD
TRAMSPARENTE VERDE
COMPR: 1,26 MTS COMPR: 1,28 MTS

LINHA TE
WMOHITORAMENTE
DE FPRESGAL
COMP; 1,20 MTS

CCqrer
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A canula nasal é apresentada nas dimensdes a seguir, determinando o cédigo de cada
conjunto.

F Diametro Se;:‘:?:ao Comprimento Recomendacgao Tamanho
Caodigo canulas A canulas segundo peso do Gorro

R canulas !

(mm) (mm) (mm) do paciente

233-00 08 29 3,39 8,5 Menos de 1000g P
233-01 10 3,30 3,00 8,8 De 1000 a 1500g P
233-02 12 4,15 2,19 10,00 De 1500 a 2000g M
233-03 15 4,92 5,00 12,0 Mais de 2000g G

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO PRODUTO

O C.P.A.P. NASAL GMI é um produto moderno que contempla todos os elementos
necessarios para conexao a uma assisténcia respiratéria. O elemento principal do conjunto é
uma canula nasal formada por 100% de silicone, adaptavel a anatomia do paciente. A referida
canula é conectada a duas saidas, uma inspiratéria € a outra expiratéria, através dos
acessorios exclusivos descritos anteriormente.

FINALIDADE

O C.P.A.P. (Pressao de Ar Positiva Continua) NASAL GMI é utilizado em Neonatologia e
Pediatria para oferecer suporte ventilatério para pacientes com problemas respiratorios.
Permite a manutengéo de um fluxo aéreo permanente, mantendo as vias aéreas respiratérias
abertas, permitindo assim uma melhor distribuicao do oxigénio nas unidades alveolares.
Pacientes com dificuldade respiratéria moderada. Pacientes prematuros com imaturidade
pulmonar, atelectasias e periodos de apnéia e bradicardia nos resultados.

INSTRUGOES DE USO

1. Abrir assepticamente a embalagem o mais préximo possivel do momento do seu uso;

2. Qualquer produto deve ser aplicado sob a supervisao de um profissional de saude habilitado
e treinado. Deve ser monitorado pelo profissional durante a aplicagdo e o tempo que dure o
tratamento do paciente;

3 O C.P.A.P NASAL GMI ¢ instalado de acordo com os procedimentos padronizados pela
instituicao;

4. Colocar o paciente em decubito elevado a 30°;

5. Colocar monitor cardiaco e de Saturagao de Oxigénio;

6. Conectar a linha de monitoramento no dispositivo e ventilador mecanico quando necessario;
7. Graduar o fluxo de oxigénio e a presséao indicada;

9. Colocar a canula nasal anatomicamente sobre o labio superior;

10. Fixar os tubos no gorro;

11. Verificar a existéncia de saida de ar perinasal ou do sistema.
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12. Avaliar e registrar as caracteristicas gerais do paciente.
13. Deixar o paciente confortavel.
14. Monitorar constantemente a pressao da via aérea.

CONTRAINDICAGOES
Em pacientes com apneias associadas a alteragdes cardiacas;
Malformacgdes faciais.

PRECAUGOES

1. Este é um produto descartavel, de uso Unico;

2. Nao utilize o produto se a embalagem estiver violada sem garantia de esterilizagao;

3. Nao reesterilizar o produto;

4. Nao utilizar apds o prazo de validade;

5. A esterilidade é garantida se a embalagem estiver intacta e lacrada. As embalagens que
preservam as condigdes originais de esterilidade do produto sé devem ser abertas ao
executar-se o procedimento de insercéo;

6. Deve-se tomar cuidado com o uso de instrumentos cortantes, que possam causar cortes
ou danos na superficie externa do produto;

7. Todo produto deve ser aplicado sob a estrita supervisdo de um profissional de saude
habilitado e treinado. Deve ser monitorado pelo profissional durante a aplicagao e o tempo
que esteja no tratamento sobre o paciente;

8. Utilize o produto de acordo com a pratica definido pela instituicdo;

9. Constantemente monitorar a pressao das vias aéreas;

10. Deve-se considerar que a técnicas de insergao, cuidado com o produto e remogéo
podem variar de acordo com as circunstancias especificas de cada caso;

11. Monitorizar sinais vitais do paciente e padrdes respiratérios (Frequéncia Cardiaca (F.C),
Saturacéo Periférica de Oxigénio (SPO2) e Frequéncia Respiratéria (F.R));

12. Monitorizar constantemente a presséo e Fracao inspirada de oxigénio (FiOz);

13. Avaliar constantemente a cor da pele e tensdo abdominal;

14. Respeite as indicagdes médicas e protocolos institucionais;

15. Verifique frequentemente a permeabilidade dos tubos nasais;

16. Contraindicado em pacientes com apneia associada a anomalias cardiacas e
malformagdes faciais;

17. N&o use este produto para pacientes em uso de tubos endotraqueais ou outro dispositivo
de respiragao;

18. N&o use cremes, pomadas ou géis durante aspiragao, utilize solucéo fisioldgica para
umedecer as narinas para insercao inicial da canula, se necessario.

ADVERTENCIAS

O oxigénio em altas concentragbes por periodos prolongados produz efeitos adversos. O
excesso de pressao na via aérea pode provocar pneumotérax. O acumulo de ar na cavidade
gastrica pode provocar aspiragdo secundaria ao vomito. Deve-se ter especial precaugédo nos
pontos de presséo para evitar lesdes como em septo nasal.
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	Efeitos colaterais

