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1.0 QUE E DIOXIDO DE CARBONO MEDICINAL PARA LAPAROSCOPIA E COLONOSCOPIA E EM QUE CASOS E UTILIZADO?

0 dioxido de carbono (CO}) medicinal para laparoscopia e colonoscopia € um dispositivo médico da classe lla com a marcagéo CE nos termos do Regulamento (UE) 2017/745 (primeiro certificado de marcagao CE obtido de acordo com a Diretiva 93/42/CEE: 5 de fevereiro de 1999). Destina-se

exclusivamente a utilizacao como gés de insuflagdo na Iaparoscopia e em procedimentos de colonoscopia 6tica ou virtual.

Esta em conformidade com a Farmacopeia Europeia, versao atual.

2. INFORMAGAQ NECESSARIA ANTES DE UTILIZAR 0 DIOXIDO DE CARBONO MEDICINAL PARA LAPAROSCOPIA E COLONOSCOPIA:

Uso previsto:

0 CO, medicinal é insuflado através do reto para permitir a distenséo do célon durante os procedimentos de colonoscopia (6tica e virtual), a fim de ajudar no diagndstico, vigilancia e tratamento (apenas colonoscopla Otica) de doencas colorretais.

0 CO medicinal é insuflado entre as duas camadas do peritoneu para criar um pneumoperitoneu durante os procedimentos de laparoscopia, a fim de ajudar no diagndstico, vigilancia e tratamento de érgdos abdominais e lesGes ou patologias ginecoldgicas, e na realizagao de ablagdes.

Indlcagoes de utilizagéo:

0 CO, medicinal para colonoscopia, Colonografia por Tomografia Computadorizada (CTC) e colonografia por Ressonancia Magnética (RM) utiliza-se para distender o célon e ajudar em:

 Diagnostico e rastreio do cancro colorretal, biopsia e ressecgéo de polipos (colonoscopia dtica apenas para os dois Ultimos procedimentos),

 Diagnostico e tratamento de doencas inflamatérias intestinais,

 V6lvulo coldnico, pseudo-obstrucéo coldnica aguda e diagndstico e tratamento da obstipagao,

 Diagnastico de obstrugao do intestino delgado,

 Diagnostico da colite microscc’)pica

0 CO, medicinal para laparoscopia é utilizado para criar um pneumoperitoneu durante:

. Clrurgla de obstrugao do intestino delgado,

* Observagdo e cirurgia do diafragma, estdbmago, intestino e bexiga,

 Colectomia, pancreatectomia, esplenectomia, colecistectomia, apendicectomia, piloromiotomia (tratamento da estenose pildrica hipertrofica, geralmente realizado em criancas pequenas), duodenoduodenostomia (tratamento da atresia duodenal, geralmente realizado em criangas pequenas) e
adrenalectomia,

 Gastrectomia em manga e bypass gastrico em Y-de Roux,

* Aplicagdes ginecoldgicas: observacdo do Utero, trompas de Faldpio e ovarios, recuperagao de odcitos, histerectomia, miomectomia.

Tanto a monitorizagdo manual como automatica da pressao pode ser utilizada para a distensao do cdlon e a criagéo de pneumoperitoneu com CO,.

Utilizadores de diéxido de carbono medicinal para laparoscopia e colonoscopia:

Apenas profissionais de salde formados (cirurgiao, ginecologista obstetra, médico, enfermeiro de bloco operatorio, técnico biomédico, etc.) podem manusear/conectar o cilindro de dioxido de carbono medicinal para laparoscopia e colonoscopia. Apenas o cirurgido, ginecologista obstetra ou médico

pode determinar a quantidade, o caudal e a pressao do gas carbénico medicinal insuflado durante os procedimentos de colonoscopia e laparoscopia, dependendo do efeito desejado e da patologia.

Populacéo de pacientes:

0 Dioxido de Carbono Medicinal destina-se a ser utilizado em toda a populacdo que necessite de laparoscopia ou colonoscopia. Inclui as populacdes pediatrica, adolescente, adulta e idosa.

Desempenhos técnicos:

0 €O, medicinal utilizado na colonoscopia dtica e virtual permite a distens@o do cdlon durante o exame a fim de proporcionar uma melhor visualizagéo das paredes do célon e da mucosa e uma melhor manipulagao dos instrumentos no célon.

0 CO medicinal utilizado na laparoscopia permite a criagdo de um pneumoperitoneu, que corresponde a distensdo da cavidade peritoneal, e permite 0 acesso aos quatro quadrantes do abdomen. Este procedimento permite visualizar os 6rgéos na sua configuracao fisioldgica, ao contrério da

Iaparotomla e proporcionar espaco operacional suficiente para assegurar uma visualizagao adequada da cdmara e manipulagao dos instrumentos na cavidade abdominal.

Desempenhos e beneficios clinicos:

Néo existe desempenho clinico associado a utilizagéo do CO, Medicinal em laparoscopia e colonoscopia.

0s beneficios clinicos do CO, Medicinal utilizado em colonoscopla sdo redugao da dor no procedimento (-32.4%) e dor apds o procedlmento até 1h (-58.2%) e 6h (-59.9) comparando com a insuflagéo de ar e a taxa de dete¢o de Adenoma de 31%, com a baixa taxa de falha (22%). Os beneficios

clinicos do CO, Medicinal utlilzado em laparoscopia sdo a limitagéo dos riscos comparando com uma laparotomia aberta devido a criagao de uma pneumoperitoneu.

Avisos:

- Este produto destina-se apenas para utilizagéo em colonoscopia e laparoscopia. Nao deve ser inalado, nem utilizado para qualquer outra aplicagéo para além das acima mencionadas.

- 0 dioxido de carbono medicinal para laparoscopia e colonoscopia nao ¢ estéril, é obrigatério utilizar um filtro microbioldgico (porosidade: 0,22um, resistente a uma presséo de 20mmHg e compativel com o didxido de carbono) na insuflagéo do gés e na reaspiracao no final do procedimento.

- 0 dioxido de carbono medicinal para laparoscopia e colonoscopia pode atuar como asfixiante, deslocando o ar em espagos confinados. E um gas mais pesado que o ar; pode acumular-se em pontos baixos (fossas, caleiras, caves...) e tornar a atmosfera perigosa.

- E proibida a ut|||zagao dos cilindros de CO, Medicinal na sala de ressonéncia magnética, devido & presenca de ago. No entanto, & possivel utilizar cilindros de CO, Medicinal conectando-os no exterior da sala de ressonéncia magnética ao sistema de distribuigéo de gas do hospital que fornece
C0, Medicinal a sala de ressonancia magnetlca

3. COMO UTILIZAR 0 DIOXIDO DE CARBONO MEDICINAL PARA LAPAROSCOPIA E COLONOSCOPIA?

- Antes de usar, certifique-se de que o produto utilizado é o diéxido de carbono medicinal para laparoscopia e colonoscopia (dispositivo médico com a marcagéo CE).

- A pressdo do gas permanece constante (49,5 bar) independentemente da quantidade residual de liquido, e néo reflete a quantidade restante de CO,. A presséo baixa rapidamente apenas quando o cilindro esta vazio. Apenas o peso do cilindro permite estimar o seu contelido antes ou durante a
utilizagdo, refere-se a tabela no paragrafo 6.

- Abrir gradualmente a valvula assim que o cilindro estiver ligado ao insuflador.

- Nunca forcar a vélvula a abrir e nunca a abrir até ao fim. Fechar diretamente com um quarto de volta, se a valvula tiver sido aberta até ao fim.

- Nunca pressurize varias vezes consecutivas o regulador ou o tubo.

- Nunca ficar de frente para a saida da valvula, mas permanecer sempre do outro lado do redutor de presséo, atras do cilindro.

- Nunca expor o paciente ou o profissional de satde diretamente ao fluxo de gés.

- Néo tocar nas conexdes de saida e nos tubos durante a utilizacao. Estas encontram-se a temperaturas muito baixas e existe o risco de queimaduras criogénicas para os utilizadores.

- Fechar a valvula do cilindro ap6s a utilizagéo e esperar que a pressao no regulador ou no tubo desca antes de desligar.

- Ventilar o local de utilizago.

- Avalvula de pressdo residual pode causar uma vibracdo sibilante relacionada com a passagem de CO, através do tubo do insuflador.

- Utilizar um tubo dedicado de CO, para laparoscopia/colonoscopia de alta pressao (fornecido pelo fabricante dos equipamentos de laparoscopia/colonoscopia e insufladores).

Equipamentos e instrumentos utlllzados em combinacéo com o diéxido de carbono medicinal para laparoscopia e colonoscopia:

e Agulha de Veress, 20mmHg), e Canula rectal pequena (para insuflagéo), e Dispositivo de laparoscopia,

* Insuflador (com monitorizagédo manual ou automética da pressao), e Scanner de tomografia computorizada (TAC), e Agentes antiespasmodicos, se necessario, e Dispositivo de colonoscopia,

o Trocartes, e Scanner de Ressonancia Magnética (RM), ¢ Agentes de contraste, se necessario (especificamente para o e Sistema de Distribuicdo de Gases Medicinais (SDGM),
o Filtro bacterioldgico (0,22um, resistente a uma presséo de e Software associado a scanners de TAC e RM, cancro obstrutivo), e Tubo de alta pressdo

- A utilizagéo de CO, medicinal, do seu insuflador e do seu equipamento de laparoscopia e colonoscopia deve ser levada a cabo apenas por profissionais de satde com formagéo na sua utilizagéo.

- Utilizar dioxido de carbono medicinal para laparoscopia e colonoscopia com equipamento adequado, ndo danificado e compativel.

- Seguir as recomendacdes dos fabricantes de insufladores (utilizagéo e manutengao) e outros equipamentos e instrumentos laparoscdpicos e colonoscopicos.

Para manusear e ligar um cilindro de diéxido de carbono medicinal para laparoscopia e colonoscopia:

- 0 cilindro embalado nao é estéril e devem ser tomadas as precaucdes necessarias se o cilindro for utilizado num bloco operatério (descontaminagéo).

- Néo utilizar um cilindro de capacidade > 5L cuja valvula ndo esteja protegida por uma tulipa.

- Assegurar que o cilindro tem um sistema intacto e inviolavel quando utilizado pela primeira vez.

- Nao levantar ou manusear um cilindro pela sua valvula.

- Nao tentar reparar uma valvula defeituosa.

- 0s cilindros devem ser mantidos na vertical, com o lado direito para cima para evitar qualquer risco de salpicos de liquido resultando em queimaduras criogénicas graves.

- Antes da utilizac&o e durante o armazenamento, o cilindro deve ser fixado ou posicionado num suporte de tal forma que néo possa cair.

- Néo ligar um cilindro a um tubo que n@o esteja ligado a um insuflador e ndo manter aberto um cilindro que néo esteja ligado a um insuflador.

- Abrir ligeiramente a valvula e fecha-la antes de ligar o regulador de pressao ou o cilindro para expelir qualquer poeira.

- Para evitar a entrada de humidade, devem ser tomadas precaugdes de manuseamento durante a ligagéo (purga das conexdes e dos varios materiais).

- Utilizar reguladores de presséo e tubos com conexdes adaptados a vélvula: utilizar uma conexao especifica tipo C em conformidade com a norma NF E29-650. E proibido e perigoso utilizar pegas com caracteristicas semelhantes embora néo idénticas.
- Nunca utilizar um conector intermédio para ligar dois dispositivos que nao se encaixem entre si.

- Néo apertar o regulador de presséo ou o tubo com um alicate ou o oring sera danificado.

- E estritamente proibido encher um cilindro de diéxido de carbono medicinal a partir de outro cilindro (apenas o fabricante est4 autorizado a encher cilindros de gés).

- Verificar a quantidade de CO2 residual no cilindro antes de iniciar a intervencéo, especialmente se for necesséria anestesia/sedacéo. E essencial ter sempre um cilindro de reserva.

4. QUAIS SAQ 0S EVENTUAIS EFEITOS SECUNDARIOS E COMPLICACOES DO DIOXIDO DE CARBONO MEDICINAL PARA LAPAROSCOPIA E COLONOSCOPIA?

Contra-indicacdes de utilizagéo:

- A colonoscopia para a obstrugao (vélvulo colénico e pseudo-obstrugao coldnica aguda) esta contra-indicada em caso de peritonite, perfuragdo do intestino ou colon, descompresséo néo cirurgica recorrente ou sem sucesso.

- A colonografia por RM esté contra-indicada em pacientes portadores de componentes metalicos suscetiveis de se mobilizarem no corpo (préteses, clipes vasculares cerebrais), pacientes portadores de pacemaker ou implantes intraoculares.

- Ainsuflagao de CO, na colonoscopia esta contra-indicada em pacientes com doenca cardlopulmonar subjacente grave.

- Alaparoscopia s6 é posswel em mulheres gravidas durante o primeiro e segundo trimestres da gravidez, ap6s os quais a laparoscopia esté contra-indicada. Devem ser tomadas precaugdes relativamente a pessoas obesas, magras e que tenham efetuado anteriormente uma laparotomia na linha média.
- Ainsuflagao de CO, na laparoscopia esta contra-indicada em pacientes com doencas cardiopulmonares, lesao renal aguda (para adrenalectomia). Recomenda-se o uso cauteloso em pacientes com uma PIC (Presséo Intracraniana) de base elevada ou traumatismo craniano.
- As pessoas com elevado risco anestésico sdo mais suscetiveis de sofrer complicages cardiopulmonares e eventos adversos, por exemplo hipercapnia e acidose, pelo que a insuflago de CO, néo esta recomendada nestes casos.

Efeitos secundarios e complicacdes indesejaveis:

Colonoscopia Laparoscopia

* Colonoscopia otica: lesdes no intestino, colon ou reto, tais como perfuragdo ou hemorragia. | ® Laparoscopia: intussuscepcao pos-operatoria (principalmente entre criangas), lesdes viscerais ou vasculares (principalmente vasos sanguingos grandes), lesdes no intestino, bago, bexiga ou
* Colonografia por RM: exames repet|d0s de 5 em 5 anos expdem os doentes a quantidades | estémago, apoplexia pituitaria e traumatismos de nervos.

potencialmente significativas de radiacdes ionizantes. * C0, na laparoscopia: dor na zona do ombro, efeitos na presséo intracraniana, intratorécica, intra-abdominal e média arterial, hipoventilagéo, hipoxemia, hipertermia maligna, hipotermia intraoperatéria
Insuﬂagao de CO, na colonoscopia: hipotermia (que por vezes resulta em isquemia redultando por vezes em isquemia mlocardlca) impacto na fisiologia renal: redugao do fluxo sanguineo renal, redugéo da taxa de filtrac@o glomerular e oligria, risco de dispersao de aerosséis de
miocardica) perfuragao colénica ou do intestino grosso. 0VID-19, disfuncao cognitiva pés-operatoria (para laparoscopia ginecoldgica).

e Dor abdominal,

 Hipercapnia e acidose,

o Perturbacoes hemodinamicas a nivel geral (tauicardia, bradicardia, alteracdes na frequéncia cardiaca, diminuicao do débito cardiaco, complicagdes respiratdrias, etc.) e a niveis especificos (diminuiéo da vascularizagéo das visceras intra-abdominais, aumento da perfuséo cerebral, etc.),

* Risco de embolia gasosa: assim que um gas € insuflado numa cavidade corporal, o risco potencial de embolia gasosa esta presente,

* Qutros efeitos secundarios: polipneia, inchago, dores de cabeca, sonoléncia, tonturas, enfisema subcutaneo,

* As concentragbes de CO, superiores ao habitual no sistema arterial podem resultar nas seguintes comphcagoes concentrages até 1% podem causar sonoléncia; concentragdes superiores a 3% podem causar alteragbes cardiacas e respiratorias, nauseas, perturbagoes visuais e auditivas,
tonturas, dores de cabeca e mesmo inconsciéncia durante alguns minutos a uma hora; concentragdes entre 7 e 10% podem causar asfixia, mesmo com oxigénio suficiente.

Complicagdes Ilgadas a anestesia/sedacéo tais como alergias, nauseas, vomitos, dores de garganta, complicacdes cardiopulmonares, etc., podem ocorrer em alguns pacientes.

Em caso de exposicéo acidental ao CO,:

- Podem surgir queimaduras cnogemc‘as em tecidos que tenham estado em contacto direto com o CO, medicinal liquido (fugas, salpicos).

- Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com dgua morna em abundancia durante pelo menos 15 minutos.

- Anoxia, hiperventilagéo, inconsciéncia e asfixia podem ocorrer em caso de evaporagdo ou exploséo de um cilindro com libertagéo de CO, gasoso no ar ambiente.

Em caso de fuga:

- Uma atmosfera com menos de 19% de oxigénio torna-se perigosa num espaco confinado e apresenta riscos de perda de consciéncia e asfixia.

- Da mesma forma, a exposicéo a concentrag(')es de CO, no ar ambiente superiores a 3% conduz a alteragdes cardiacas e respiratorias, nauseas, dores de cabega e mesmo perda de consciéncia.

- Em caso de fuga e falta de evacuacéo do produto, evacuar o local, em nenhuma circunstancia entrar no local antes de ter a certeza de que o teor de oxigénio & > 19% e o teor de CO, € < 0,5%.

- Em caso de sensagao de desmaio: levar rapidamente a pessoa de volta a atmosfera normal, se os limiares forem perigosos, entrar no local com um aparelho de respiracao autonomo previsto para o efeito. Iniciar imediatamente a respiracao artificial e contactar os bombeiros. Se necessario,
administrar oxigénio com um insuflador manual. Continuar até a chegada da ajuda.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo médico CO, deve ser comunicado a Air Liquide Medicinal e ao INFARMED.

5. COMO ARMAZENAR DIGXIDO DE CARBONO MEDICINAL PARA COLONGSCOPIA E LAPAROSCOPIA?

- Os cilindros de gés devem ser mantidos em areas de armazenamento especialmente utilizadas para esse efeito, num local longe de riscos de incéndio, livre de materiais inflamaveis, protegidos, secos, abrigados das intempéries e com ventilagao natural ou forcada com descarga para o ar livre,
mantendo uma atmosfera de oxigénio acima de 19% e uma temperatura abaixo de 50°C.

- Os cilindros de gas vazios devem ser armazenados separadamente e identificados.

- Quando o cilindro estiver vazio, ndo o deitar fora. Os cilindros vazios serdo recolhidos pelo fornecedor.

- Qualquer cilindro cheio ou vazio deve ser mantido com a sua vélvula fechada, e a tulipa de proteccao na vélvula do cilindro com capacidade > 5 L ndo deve ser removida.

- Néo utilizar apds a data de validade indicada na etiqueta de lote. -

6. DESCRICAQ DOS VARIOS FORMATOS DE CILINDROS E SUAS ESPECIFICACOES:

0 diéxido de carbono medicinal para colonoscopia e laparoscopia é entregue em estado liquefeito sob uma presséo de 49,5 bar.

Cilindros | Capacidade em agua (L) | Capacidade (kg)[Ci] | Pressao (bar) | Quantidade de gas a1 bar 15°C (m?®) [Vi] Valvula Conector Material Célculo da quantidade de gas residual (m®) [Vx] | Célculo do tempo de operacao remanescente (min)
B5 5 3,75 2,03 Aluminio ou Ago
e . mass inicial - mass final VX
B11 11 8,25 49,5 4,37 RPV C Aluminio Vir(l-—m™m———) _—
Ci [ Taxa de fluxo ]
B50 50 37,5 19,9 Aco

Os cilindros de CO, medicinal para laparoscopia e colonoscopia estdo equipados com valvulas de presséo residual (RPV); estes cilindros possuem um corpo branco, ogiva cinzento e tulipa branca.
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