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1. ¢ Qué ES QUIRUXAL Y QUE INDICACIONES TIENE?

El dioxido de carbono medicinal, QUIRUXAL, destinado a uso en laparoscopias, es un producto sanitario de la Clase lla, de conformidad
con la Norma 7 del Anexo IX del REAL DECRETO 1591/2009 y la Norma 7 del Anexo IX de la Directiva 93/42/CEE.

El diéxido de carbono medicinal, QUIRUXAL, destinado a uso en colonoscopias y colonoscopias tomograficas computarizadas, es un
producto sanitario de la Clase lla, de conformidad con la Norma 5 del Anexo IX del REAL DECRETO 1591/2009 y la Norma 5 del Anexo
IX de la Directiva 93/42/CEE.

Procesos de laparoscopia: Para llevar a cabo una laparoscopia, se insufla QUIRUXAL entre las dos capas del peritoneo, para crear
una cavidad peritoneal (neumoperitoneo) Util para el diagndstico o para realizar procedimientos quirurgicos. La distension de la cavidad
peritoneal proporciona acceso a los cuatro cuadrantes del abdomen. Estos 6rganos expuestos tienen que estar en estado de reposo
o tener un funcionamiento fisiolégico normal. El diéxido de carbono es un gas estable no téxico, que, por tanto, puede usarse con el
objetivo de expandir las cavidades del organismo para cirugias y diagnosticos.

Procesos de colonoscopias y colonoscopias tomograficas computarizadas: Para llevar a cabo una CTC, se insufla QUIRUXAL en el
colon con el objetivo de crear una camara en su interior, que distiende sus paredes y garantiza una visualizacién y escaneado precisos.
Lea la totalidad de las instrucciones de uso antes de empezar a utilizar el producto sanitario.

Contiene informacién importante sobre el uso del producto.

Si tiene alguna otra pregunta o duda, por favor, consulte a su proveedor.

Lea la totalidad de las instrucciones de uso antes de empezar a utilizar Quiruxal.
Conserve las presentes instrucciones, ya que puede tener que leerlas de nuevo.
Si tiene cualquier otra pregunta, por favor, pdngase en contacto con su proveedor habitual.
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2. INFORMACION NECESARIA ANTES DE UTILIZAR QUIRUXAL Advertencia

» Este producto se debe utilizar exclusivamente en laparoscopias o colonoscopias y colonoscopias por tomografia computarizada. No
debe inhalarse ni utilizarse para otras aplicaciones que no sean las mencionadas en estas instrucciones de uso.

* QUIRUXAL no es estéril, es conveniente utilizar un filtro bacteriologico (porosidad: 0,22, resistente a una presion de 20 mmHg y
compatible con didxido de carbono medicinal).

* QUIRUXAL puede actuar como asfixiante por desplazamiento del aire en espacios cerrados. Es un gas mas pesado que el aire;
puede acumularse en zonas bajas (fosas, arroyos, subsuelo...) y hacer que la atmdsfera sea peligrosa. Su uso debe realizarse en
salas bien ventiladas.

Material de aplicacion:

» Utilice QUIRUXAL con un material de aplicacion adaptado, no deteriorado y compatible con el gas.

» Siga las recomendaciones de los fabricantes de insufladores y los equipos (productos sanitarios) usados en laparoscopias o
colonoscopias o colonoscopias por tomografia computarizada.

Para manipular y conectar una bala de QUIRUXAL:

» Deben tomarse las precauciones necesarias si la bala va a utilizarse en un quiréfano, ya que el embalaje no es estéril.

» No fuerce jamas una bala en un soporte donde entre con dificultad.

» No utilice una bala cuya valvula no esté protegida con una tulipa.

» Verifique que la bala incorpora un sistema de garantia de inviolabilidad intacto cuando se utiliza por primera vez.

» No levante nunca una bala por su valvula.

* No trate de reparar una valvula defectuosa.

» Las balas deben mantenerse en posicién vertical para evitar cualquier riesgo de salpicaduras de liquido que entrafie quemaduras
graves de tipo criogénico.

» Antes de la utilizacion y durante el almacenamiento, la bala debe estar apoyada o colocada en un soporte de tal forma que no se
pueda caer.

» No conecte la bala a un flexible que no esté conectado a un insuflador.

» Abra la valvula ligeramente antes de colocar el manorreductor para expulsar el polvo que pueda haber. No se coloque nunca en frente
de la salida de la valvula.

» Para evitar la entrada de humedad, deben tomarse precauciones en la manipulacion durante la conexion (purga de las conexiones y
de los diferentes materiales).

» Utilice los manorreductores y flexibles con conexiones adaptadas a la valvula. Emplee una conexién especifica de tipo C de conformidad
con la norma NF E 29 650. Esta prohibido y es peligroso emplear piezas que, aunque cuenten con caracteristicas parecidas, no sean
idénticas.

* No apriete los accesorios con ayuda mecanica ya que la junta puede deteriorarse.

» No utilice nunca una conexion intermedia que permita conectar dos dispositivos que no encajen.

» Esta estrictamente prohibido “rellenar” una bala de QUIRUXAL a partir de otra bala (solo el fabricante esta cualificado para “llenar”
las balas de gas).

3. COMO UTILIZAR QUIRUXAL:

+ Unicamente el médico (cirujano) debe estipular la cantidad y el caudal de gas necesarios en funcion del efecto buscado y de la
patologia que se va a tratar.

» Antes de cualquier intervencion hay que asegurarse de que el producto utilizado es QUIRUXAL (CE 1639).

» La presion del gas sigue siendo constante (49,5 bar) independientemente del nivel de liquido residual y no es el reflejo de la cantidad
restante en la bala. Cuando la bala ya no contiene nada de gas y solamente en ese momento, la presion cae rapidamente. Solo el
peso de la bala permite calcular su contenido antes o durante la utilizacion.

» Abra la valvula progresivamente.

* No fuerce jamas la valvula para abrirla, ni la abra hasta el tope.

* No realice nunca varias presurizaciones sucesivas del manorreductor o del flexible.

* No se coloque nunca enfrente de la salida de la valvula, sino siempre en el lado contrario, detras de la bala.

* No exponga jamas al paciente y al personal sanitario al flujo gaseoso.

* No toque las conexiones de salida y los tubos flexibles durante su utilizacion. Su temperatura es muy baja y hay riesgo de quemaduras
para los usuarios.

» Cierre la vélvula de la bala tras utilizarla, deje caer la presion del manorreductor o del flexible.

» Ventile el lugar de utilizacion.

4. ; CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS DE QUIRUXAL?
Riesgo de complicaciones

La insuflacion intraperitoneal de QUIRUXAL puede entrafar diversas alteraciones, sobre todo:

» Perturbaciones hemodinamicas a nivel general (modificacion del ritmo cardiaco, disminucion del gasto cardiaco...) y a niveles locales
(disminucion de la vascularizacion de las visceras intraabdominales, aumento de la perfusion cerebral...).

* Riesgo de embolia gaseosa: A partir de la insuflacién de un gas en una cavidad del organismo, existe riesgo potencial de embolia
gaseosa.

» Riesgo de complicaciones asociadas a actuaciones quirurgicas.

» Hay un mayor riesgo de hiercapmia en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica.

» Trastornos gastrointestinales: neumatosis intestinal, dolor abdominal, malestar abdominal, hinchazon

» Trastornos musculoesqueléticos y de tejidos conectivos: dolor en hombros

» Trastornos del sistema nervioso: aumento de la presion intracraneal

» Trastornos del metabolismo y la nutricion: hipercapnia, acidosis

» Trastornos cardiacos: taquicardia sinusal, extrasistolia ventricular, isquemia miocardica

» Trastornos renales y urinarios: insuficiencia renal, oliguria

Los médicos deben evaluar los riesgos en pacientes con antecedentes cardiovasculares, patologias respiratorias, obesidad u otras
patologias (glaucoma, embarazo...)

Se recomienda una estrecha vigilancia durante las intervenciones mediante laparoscopia y durante el periodo postoperatorio en
pacientes pediatricos.

Algunos de los riesgos y complicaciones de uso de este producto no estan vinculadas a sus caracteristicas sino al aumento de la presion
de insuflacidon de gas y al posicionamiento de paciente durante el uso del mismo (Posicion de Trendelenburg), como en el caso de la
presién intracraneal.

En caso de fuga

» Enlocales cerrados, una atmésfera con menos del 19% de oxigeno es peligrosa y presenta riesgos de pérdida de conocimiento y de
asfixia.

» Igualmente, la exposicidon a concentraciones de CO2 superiores al 3% entrafian cambios cardiacos, respiratorios, nauseas y cefaleas
pudiendo llegar hasta la pérdida de consciencia.

» En caso de fuga y si no se ha podido evacuar el producto, evacue el local; no entre en ningun caso en el local antes de estar seguro
de que el contenido de oxigeno se ha situado por encima del 18% y el contenido en CO2 sea < al 0,5%.

» En caso de malestar: Lleve rapidamente a la persona a una atmésfera normal; si los niveles de gases en la atmdsfera son peligrosos,
entre en el local con un equipo respiratorio auténomo previsto a este efecto. Comience inmediatamente la respiracion artificial y
pongase en contacto con los bomberos. Si es necesario, administre el oxigeno con un respirador manual. Contintie hasta que lleguen
los servicios de emergencia.

En caso de contacto con la piel y los ojos

» Aclarese los ojos con agua abundante inmediatamente durante al menos 15 minutos y consulte con un médico.

» En caso de congelacion, rocie la piel con agua fria (15°C a 25°C) durante al menos 15 minutos, aplique un apdsito estéril, consulte a
un médico.

5. COMO CONSERVAR EL QUIRUXAL:

Las balas de gas deben conservarse en locales especialmente previstos a este efecto, en un lugar donde no haya riesgo de incendio,
sin materiales inflamables, protegido, seco, resguardado y con una ventilaciéon natural o artificial que expulse los gases al aire libre y
que mantenga una atmosfera con oxigeno por encima del 18% y una temperatura inferior a los 50 °C.

» Las balas de gas vacias deben almacenarse por separado e identificarse.

» Cualquier bala llena o vacia debe almacenarse con la valvula cerrada y con la tulipa protectora puesta.

» No lo utilice después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta de la bala.

6. PRESENTACION:
QUIRUXAL se suministra licuado a una presion de 49,5 bar.

Tipo de envase Carga (kg) Presién (bar) Tipo de conector Material
B5 3,75 49,5 C Aluminio o acero
B11 8,25 49,5 C Aluminio o acero
B20 15 49,5 C Acero
B50 37,5 49,5 C Acero
* Mantenga el producto sanitario fuera del alcance de los nifios - No le acerque llamas
* No fume * No lo engrase
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1. O QUE E O QUIRUXAL E PARA QUE ESTA INDICADO?
O Diéxido de Carbono Medicinal, Quiruxal, destinado a ser utilizado em laparoscopia, € um dispositivo médico classe lla de acordo
com a regra 7 do anexo IX do REAL DECRETO 1591/2009 e a regra 7 do anexo IX da Diretiva 93/42/CE.

O Diéxido de Carbono Medicinal, Quiruxal destinado a ser utilizado em colonoscopia e colonoscopia por Tomografia Computorizada
(CTC), é um dispositivo médico classe lla de acordo com a regra 5 do anexo X do REAL DECRETO 1591/2009 e a regra 5 do anexo
IX da Diretiva 93/42/CE.

Processos de laparoscopia - Para realizar laparoscopia, o Quiruxal € insuflado entre as duas camadas do peritoneu, de forma a criar uma
cavidade peritoneal (pneumoperitoneu) util em diagndstico ou para realizar procedimentos cirrgicos. A distengéo da cavidade peritoneal
permite acesso aos quarto quadrantes do abdémen. Os 6rgaos expostos estdo no seu estado de repouso ou tém a fungao fisioldgica
normal. O dioxido de carbono é um gas estavel e ndo téxico, que por isso é adequado para a expansao de cavidades corporais para
cirurgia e diagnostico.

Processos de colonoscopia e colonoscopia por Tomografia Computorizada - Para realizar a CTC, o Quiruxal é insuflado dentro do coldn
de forma a criar uma camara, distendendo as suas paredes e assegurando que é possivel a visualizagdo ou fazer scan com precisao.

Leia cuidadosamente as instrugdes de utilizagido antes de iniciar a utilizagdo de Quiruxal.
Contém informagao importante na utilizagao do produto.
Se tiver outras questdes ou duvidas, por favor consulte o seu fornecedor.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO QUIRUXAL

Leia cuidadosamente as instrugdes de utilizacdo antes de iniciar a utilizagdo de Quiruxal.
Guarde estas instrugdes de utilizagcao, podera necessitar de as ler novamente.
Se tiver outras questodes, por favor contacte o seu fornecedor.

2. INFORMAGAO NECESSARIA ANTES DE UTILIZAR QUIRUXAL

Aviso

» Este produto apenas deve ser utilizado para laparoscopia ou colonoscopia e colonoscopia por Tomografia Computorizada. Nao pode ser
inalado ou utilizado em outras aplicagdes que ndo as especificadas nestas instrugdes de utilizagao.

* Quiruxal ndo é estéril, por isso deve ser utilizado um filtro bacterioldgico (porosidade: 0.22y, resisténcia a pressdo de 20mmHg e
compativel com Dioxido de Carbono Medicinal).

* Quiruxal pode atuar como um asfixiante substituindo o ar em espacgos fechados. Este gas € mais pesado que o ar e pode por isso
acumular-se em locais baixos (valas, sarjetas, caves, etc.), tornando a atmosfera perigosa. Apenas pode ser utilizado em salas bem
ventiladas.

Materiais de aplicagao:

» Utilize Quiruxal com materiais adaptados e n&o danificados, compativeis com o gas.

» Siga as recomendagbes dadas pelos fabricantes dos insufladores ou outros equipamentos (dispositivos médicos) utilizados em
laparoscopia ou colonoscopia ou colonoscopia por Tomografia Computorizada.

Quando manusear e conectar um cilindro de Quiruxal:

» Tém de ser tomadas as precaugdes necessarias se o cilindro for para utilizagdo em ambiente cirdrgico, uma vez que o cilindro ndo é
estéril.

* Nunca force um cilindro dentro de um suporte onde néo se adapte bem.

» Nao utilize um cilindro a menos que a valvula esteja protegida pelo capacete.

» Verifique que o cilindro esta equipado com o selo de inviolabilidade antes da primeira utilizagéo.

* Nunca levante um cilindro pela valvula.

» N&o tente reparar uma valvula defeituosa.

» Os cilindros tém de ser mantidos na posigéo vertical para prevenir qualquer risco de saida de liquido que pode resultar em queimaduras
criogénicas severas.

» Antes da utilizacéo e durante o armazenamento, o cilindro deve estar seguro ou colocado no suporte para assegurar que nao cai.

» Na&o conecte o cilindro a um tubo que nio esteja conectado num insuflador.

» Abra a valvula lentamente antes de conectar o regulador de pressao para expelir qualquer impureza que possa conter. Nunca se coloque
em frente a valvula de saida.

» Devem ser tomadas precaugdes quando se conecta o cilindro (purgando as conexdes e os diferentes materiais) para prevenir a entrada
de humidade.

» Utilize reguladores de pressao e tubos com conectores adequados a valvula: utilize uma conexao especifica tipo C em conformidade com
a norma NF E 29 650. A utilizacdo de componentes que tenham caracteristicas similares mas n&o idénticas é perigosa e proibida.

» Nao utilize ajuda mecanica para apertar acessorios porque pode danificar.

* Nunca utilize um adaptador quando dois dispositivos ndo conectam entre si.

« E estritamente proibido “encher” cilindros de Quiruxal a partir de outro cilindro (apenas o fabricante esta qualificado para encher cilindros).

3. COMO UTILIZAR QUIRUXAL:

» Apenas o médico (cirurgido) deve decidir a quantidade e débito de gas necessario, de acordo com o efeito desejado e a patologia a
ser tratada.

» Antes de cada intervengao, deve assegurar-se de que o produto utilizado é Quiruxal (CE 1639).

» A presséo de gas é constante (49.5 bar) independentemente do nivel de liquido no cilindro e n&o reflete a quantidade de liquido no
cilindro. A pressao apenas diminui rapidamente quando o cilindro ndo tem mais gas. Apenas o peso do cilindro permite calcular o
conteudo antes ou durante a utilizagao.

» Abrir a valvula lentamente.

* Nunca forgar a valvula para abrir ou abrir até ao maximo.

* Nunca colocar o regulador de pressao ou o tubo repetidamente sob presséao.

» Posicionar-se sempre por tras do cilindro, nunca diretamente em frente da valvula de saida.

» Nunca expor o doente ou profissional de saude ao fluxo de gas.

» Nao tocar nas conexdes de saida ou nos tubos durante a utilizagédo. Estdo a temperaturas muito baixas e existe risco de queimaduras
para os utilizadores.

» Fechar a valvula do cilindro ap6s a utilizacéo e deixar a presséo do regulador de pressao e do tubo diminuir lentamente.

» Ventilar o local de utilizagéo.

4. QUAIS SAO OS POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS DO QUIRUXAL?

Risco de complicagoées

A insuflagao intra-peritoneal de Quiruxal pode causar varias alteragdes, especialmente:

» Alteracdes hemodinamicas no geral (alteragdo da frequéncia cardiaca, diminuicdo do débito cardiaco, etc, etc.) e a nivel local
(diminuicdo da vascularizagéo visceral intra-abdominal, aumento da perfuséo cerebral, etc.).

* Risco de embolismo gasoso: existe o risco potencial de embolismo gasoso apds insuflagcéo do gas dentro de uma cavidade corporal.

* Risco de complicagbes associadas a procedimentos cirurgicos.

» Doentes com doenca pulmonar obstrutiva crénica tém maior risco de hipercapnia.

» Disturbios gastrointestinais: Pneumatosis intestinalis, dor abdominal, desconforto abdominal, inchaco.

» Disturbio musculo-esquelético e do tecido conjuntivo: dor no ombro.

» Disturbios do sistema nervoso: aumento da pressao intracraniana.

» Disturbios do metabolismo e de nutrigdo: hipercapnia, acidose.

» Disturbios cardiacos: taquicardia sinusal, extrassistole ventricular, isquemia do miocardio.

 Distarbios renais e urinarios: insuficiéncia renal, oliguria.

O médico deve avaliar os riscos em doentes com historial de problemas cardiovasculares, doencga respiratoria, obesidade ou outras
condigbes (glaucoma, gravidez, etc).

Doentes pediatricos devem ser monitorizados de perto durante as intervengdes laparoscopicas e durante o periodo pés-operatorio.

Alguns dos riscos e complicagdes da utilizagdo do produto estéo ligados ao aumento da pressdo causada pela insuflagédo do gas e a
posicao do doente durante a utilizacdo do produto (Posicdo de Trendelemburg), aumento da pressao intracraniana por exemplo, e néo
relacionado com as caracteristicas do préprio produto.

Em caso de fuga

» Em espacos fechados, uma atmosfera que contenha menos de 19% de oxigénio & perigosa e pode resultar em perda de consciéncia e
asfixia.

+ Da mesma forma, a exposigéo a concentragdes de CO2 superiores a 3% pode resultar em alteragdes cardiacas ou respiratorias,
nauseas e dor de cabega e pode levar a perda de consciéncia.

* No caso de fuga e se o produto ndo puder ser expelido, evacuar a sala; nunca entrar numa sala antes de se assegurar de que o
conteddo em oxigénio é superior a 18% e o contetdo de CO2 < 0.5%.

* No caso de indisposicéo: retirar a pessoa afetada para uma atmosfera normal; se os niveis de gas na atmosfera sdo perigosos,
apenas entre na sala utilizando um dispositivo de respiragdo auténoma. Iniciar a respiracéo artificial imediatamente e contactar a
emergéncia. Se necessario administrar oxigénio utilizando um ressuscitador manual. Continue até a equipa de emergéncia chegar.

Em caso de contacto com a pele e os olhos

» Enxaguar abundantemente os olhos com agua durante pelo menos 15 minutos e contactar um médico.

« Em caso de queimadura por frio, passar agua fria no local afetado (15 a 25°C) durante pelo menos 15 minutos, aplique uma compressa
estéril e consulte um médico.

5. COMO ARMAZENAR QUIRUXAL:

Os cilindros de gas devem ser armazenados em locais designados onde nao exista risco de incéndio, sem materiais inflamaveis,
seguros, secos, protegidos e com ventilagdo natural ou artificial para exaustdo de gases para o ambiente e cuja atmosfera contenha
mais de 18% de oxigénio e temperatura inferior a 50 ‘C.

» Os cilindros vazios devem ser armazenados separadamente e identificados como tal.

» Todos os cilindros vazios e cheios devem ser armazenados com a valvula fechada e o capacete de prote¢do ndo deve ser retirado.

» Nao utilize apos o fim da data de validade indicada na etiqueta de lote.

6. APRESENTAGAO:
Quiruxal é fornecido no estado liquefeito e a pressao de 49.5 bar.

Tipo de cilindro Peso (kg) Pressao (bar) Tipo de conector: Material
B5 3.75 49.5 C Aluminio ou ago
B11 8.25 49.5 C Aluminio ou ago
B20 15 49.5 C Aco
B50 37.5 49.5 C Aco

¢ Manter o dispositivo médico fora da vista e do alcance das ¢ Nao aproximar de chama.
criangas. * Nao engordurar.
* Nao fumar.




