D16xX1D0 CARBONO MEDICINAL
100% Dioxido de Carbono

GAs MEDICINAL LIQUEFEITO

ACAILGAS

Leia com atengdo esta instrugdo de utilizagcdao antes de utilizar
o produto.
Em caso de davida, consulte o seu fornecedor.

NESTAS INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1. Utilizagdo do Diéxido Carbono Medicinal

2. Precaugdes especiais na utilizagdo do Dioxido Carbono Medicinal
3. Efeitos secundarios do Dioxido Carbono Medicinal

4. Outros Avisos e Precaugbes do Diéoxido Carbono Medicinal

5. Armazenagem, Manuseamento e Utilizagdo do Diéxido Carbono
Medicinal

6. Utilizagdo do Diéxido Carbono Medicinal com outros dispositivos
ou equipamentos

7. Identificagé@o dos Perigos do Diéxido Carbono Medicinal
8. Outras Informagdes

9. Data de publicagdo

10. Marcagéo CE

1. UTILIZAGAO DO D16XIDO CARBONO MEDICINAL

Agente de insuflagdo para utilizagdo em cirurgias minimamente
invasivas.

Nao utilize este produto para outra finalidade.

2. PRECAUGCOES ESPECIAIS NA UTILIZACAO DO Di1OxIpo CARBONO
MEDICINAL

Os profissionais de salde devem estar totalmente familiarizados com
as propriedades e condicGes de seguranca antes de serem autorizados
a manusear o Diéxido Carbono Medicinal e equipamentos
associados.

O Diéxido Carbono Medicinal deve ser aplicado no doente apenas
por um cirurgido experiente. O cirurgido devera determinar a
quantidade e o caudal do gas, tendo em conta a finalidade e a doenga
em causa.

A selegdo do gas adequado deve ser confirmada antes da sua
utilizagao.

3. EFEITOS SECUNDARIOS DO D16xIDO CARBONO MEDICINAL

A utilizagdo de Didéxido Carbono Medicinal em cirurgias
minimamente invasivas pode levar a reacdes adversas, como:

- Alteragdes Cardiovasculares: compressao da veia-cava inferior,
induzindo um aumento da resisténcia vascular na circulagéo arterial; e
taquicardia, que é secundaria ao aumento da descarga simpética,
hipercapnia e diminuicdo do retorno venoso. A hipercapnia moderada
a grave pode resultar em extrassistoles ventriculares, taquicardia
ventricular e até fibrilagdo ventricular;

- AlteragGes na fungdo respiratéria: redugdo do volume pulmonar,
aumento das pressdes de pico das vias respiratérias e diminuigdo da
compliance respiratoria;

- Hipotermia;

- Embolia por diéxido de carbono, que, embora rara, pode ser fatal.

Para minimizar os riscos, a insuflagdo laparoscépica deve ser realizada
com um insuflador de pressdo regulada. Se necessario, deverd ser
alterada a posigdo do corpo, especialmente a posigdo de cabega
elevada (posicdo reversa Trendelenburg).

A hipotermia pode ser prevenida com a utilizagdo de cobertores de
aquecimento e dispositivos de aquecimento.

O cirurgido deve avaliar previamente a histéria clinica do doente,
relativamente a doengas cardiovasculares, doengas pulmonares,
obesidade, etc.

CondigOes clinicas como tratamento de criangas, mulheres gravidas
ou em periodo de amamentagdo devem ser avaliadas previamente
pelo médico, quanto a relagdo risco/beneficio.

4. OUTROS AVISOS E PRECAUGOES DO D16XIDO CARBONO MEDICINAL

Este dispositivo médico ndo é estéril, devem ser tomadas as devidas
precaugdes caso a garrafa se destinar para utilizagdo no bloco
operatorio.

O Dioxido Carbono Medicinal pode atuar como um asfixiante
devido a falta de oxigénio e também pode afetar a circulagdo e a
respiragdo. Em concentrages moderadas, o gas pode causar dor de
cabega, sonoléncia, tonturas, respiragdo e frequéncia cardiaca
aceleradas, perda de coordenagdo e de motricidade e perda de
consciéncia.

Se sentir algum destes sintomas, ou pensa sentir, deve abandonar
area onde se encontra, para uma ventilagdo adequada. Contacte um
médico. Pode necessitar de administragéo de oxigénio.

Quando em contacto com a pele, olhos ou mucosas pode causar
queimaduras pelo frio. Nestes casos, deve lavar abundantemente com
agua tépida. Colocar uma compressa esterilizada. Obter assisténcia
médica.

5. ARMAZENAGEM, MANUSEAMENTO E UTILIZAGAO DO D16XIDO CARBONO
MEDICINAL

Armazenamento:

*« Armazene em local bem ventilado e protegido de condigGes
climaticas extremas.

* Mantenha a garrafa em posigao vertical e devidamente segura para
evitar qualquer queda. Evite qualquer dano na garrafa.

» Contém gas sob pressdo: risco de explosdo sob agdo do calor.

« Conservar a garrafa a temperaturas inferiores a 50° C.

* Mantenha a garrafa afastada de qualquer fonte de inflamagdo. Evite
0 armazenamento sob luz solar direta ou perto de tubos de vapor,
radiadores ou outras fontes de calor.

* N3o permita a entrada de agua ou outras substéncias na valvula.

* Armazene as garrafas cheias e vazias separadamente. Diferentes
tipos de gases ou mistura de gases devem ser armazenados
separadamente.

» Quando a garrafa estiver vazia, a valvula deve ser fechada.

« Devolva a garrafa vazia ao fornecedor assim que possivel.

Manuseamento:

« Devem ser tomadas medidas para que as garrafas nao rolem,
movimentem ou caiam.

¢ Equipamentos de transporte (carrinhos) devem ser usados para
movimentar as garrafas de forma segura e na posigao vertical.

Operacéo/Utilizacdo:

* N&o utilize este produto apds o prazo de validade, identificado no
rétulo.

« Certifique-se de que o equipamento utilizado é adequado para a
finalidade.

* Garanta que o equipamento acoplado a garrafa tem a rosca correta.

* Abra sempre a valvula lentamente para evitar qualquer choque de
pressdo. Se o manipulo da valvula ndo rodar, isto indica que o
mecanismo de operacgdo da valvula estd danificado. A garrafa deve
ser identificada de modo a indicar a falha e devolvida ao fornecedor.

« Durante a utilizacdo a garrafa deve estar na posicdo vertical, com a
valvula para cima e firmemente presa a uma parede ou outro suporte
adequado.

» Feche a vélvula da garrafa quando o CO: ndo estiver a ser utilizado.

e Apds 0 uso, assegurar que a pressao no equipamento foi libertada
antes de a garrafa ser removida.

* Ndo tente reparar ou modificar garrafas, valvulas das garrafas ou
dispositivos de alivio de segurancga (discos de rutura). Qualquer dano
deve ser dado a conhecer ao fornecedor.

¢ Qualquer dificuldade na utilizagdo da garrafa, valvula ou concegdo
da garrafa, descontinue a sua utilizacédo e contacte o fornecedor.
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6. UTILIZACAO DO DI6xiDOo CARBONO MEDICINAL COM OUTROS
DISPOSITIVOS OU EQUIPAMENTOS

Utilize o Diéxido Carbono Medicinal apenas com o equipamento de
aplicagdo apropriado e em condigdes adequadas.

Os fabricantes desses equipamentos devem ser contactados em caso
de qualquer duvida (por ex. compatibilidade, deterioragéo).

7. IDENTIFICAGAO DOS PERIGOS DO D16XIDO CARBONO MEDICINAL

PICTOGRAMAS

ATENCAO
2.2 Gas ndo inflamavel e nao toxico

(de acordo com a Regulamentagdo de Transporte
ADR/RID/IMDG/IATA).

8. OUTRAS INFORMAGOES

ESPECIFICAGOES: De acordo com a Farmacopeia Europeia.

MODELOS E REFERENCIAS ASSOCIADAS:
2L: MDCO2B02; MDCO2B02PIN

3L: MDCO2B03; MDCO2BO03PIN

5L: MDCO2B05; MDCO2BO5PIN

7L: MDCO2B07; MDCO2B07PIN
10L: MDCO2B10;

13L: MDCO2B13;

20L: MDCO2B20;

50L: MDCO2B50.

Acail Gas, S.A.
Rua Dominguez Alvarez n.% 44
Edificio Porto Magnum, Escritério 2.1,

Lordelo do Ouro e Massarelos
4150-801 Porto - Portugal
Tel. 256800056 | Fax: 256800059

9. DATA DE PUBLICACAO

DATA DE PUBLICAGAO DESTE FOLHETO: 09/2014.
ULTIMA REVISAO: 11/2019.

10. MARCAGAO CE

0459
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