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NOME OU DESIGNAÇÃO COMERCIAL DO DISPOSITIVO 
Cânula de lipoaspiração de uso único, estéril 
 
DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO  
As cânulas de lipoaspiração são instrumentos cirúrgicos especializados utilizados principalmente 
em procedimentos de lipoaspiração para a remoção de gordura subcutânea. A utilização de cânulas 
de lipoaspiração visa especificamente a gordura subcutânea, o que constitui uma parte essencial 
das indicações do procedimento. Seja para o contorno corporal estético ou para tratamentos 
médicos, a eficácia da lipoaspiração depende da sua capacidade de remover ou redistribuir a 
gordura subcutânea. 
 
OBJETIVO PREVISTO 
Cânulas de lipoaspiração de uso único, estéreis, utilizadas para coletar e remover gordura durante 
o procedimento de lipoaspiração. Estes procedimentos são indicados para o tratamento de 
condições "MÉDICAS", como lipedema, defeitos do contorno corporal, tecido cicatricial, 
reconstrução mamária, bem como para o contorno corporal "NÃO MÉDICO" por razões estéticas, 
o que o torna um "DISPOSITIVO DE DUPLA FINALIDADE". Apenas as indicações/intenções 
do paciente determinam a utilização "médica" ou "não médica" do dispositivo. Por isso, o 
dispositivo é previsto para ser utilizado em um único procedimento dentro de um determinado 
procedimento. 

Nota - Siga as diretrizes deste documento sobre a utilização "médica" e "não 
médica" do dispositivo. 
 
USUÁRIO PREVISTO E AMBIENTE 

Este dispositivo não deve ser utilizado em ambientes privados por leigos.  
Este dispositivo só deve ser utilizado em um ambiente médico adequado por médicos com 
formação adequada e que sejam qualificados ou acreditados de acordo com a legislação nacional. 
O médico que efetua o procedimento deve ser assistido por, pelo menos, um médico ou um 
profissional de saúde aliado que seja qualificado ou acreditado de acordo com a legislação 
nacional.  
Todo o pessoal envolvido no procedimento deve receber treinamento e manter atualizados os seus 
conhecimentos em matéria de suporte básico de vida cardíaco e de verificação do equipamento e 
dos medicamentos de emergência utilizados para efeitos de reanimação. Os médicos que efetuam 
o procedimento devem também receber formação em suporte avançado de vida cardíaco. 
 
GRUPO-ALVO DE PACIENTES 
Paciente com mais de 18 anos. 
 

 

ABERTURA ACIDENTAL DO SISTEMA DE BARREIRA ESTÉRIL 
ANTES DA UTILIZAÇÃO 

Em caso de abertura acidental do Sistema de Barreira Estéril (SBS) antes da utilização, o 
produto deve ser considerado não estéril. Não utilizar o produto. Elimine-o de acordo com as 
diretrizes locais 
 
CONDIÇÕES MÉDICAS 
• Lipedema • Defeitos do contorno corporal 
• Reparação / correção de tecido cicatricial • Reconstrução mamária 
• Linfedema • Lipomas 
• Ginecomastia • Síndrome de lipodistrofia 
• Hiperidrose axilar • Doença de Madelung 
• Adipose Dolorosa  
 
INDICAÇÕES 

 A indicação para a utilização de cânulas de lipoaspiração estende-se a várias aplicações 
médicas e cosméticas. 
Lipedema - Lipoedema Management - As cânulas de lipoaspiração são indicadas para a remoção 
de depósitos anormais de gordura associados ao lipoedema, particularmente na parte inferior do 
corpo. Isto ajuda a reduzir a dor, a melhorar a mobilidade e a prevenir a progressão da doença. 
Defeitos do contorno corporal - São utilizados em procedimentos de lipoaspiração / lipoplastia 
com o objetivo de melhorar o contorno e a simetria do corpo.  
Reparação / correção do tecido cicatricial - Enxerto de gordura - As cânulas são por vezes 
utilizadas para injetar gordura colhida em áreas de cicatrizes atróficas ou áreas com irregularidades 
de contorno para melhorar a aparência e a textura. 
Reconstrução mamária - Em alguns procedimentos de reconstrução mamária, as cânulas de 
lipoaspiração podem ser utilizadas para coletar gordura para o enxerto, em que a gordura é 
transferida para a área da mama para melhorar o contorno e a simetria. 
Linfedema - Remoção de gordura no lipolinfedema - Em alguns casos avançados de linfedema 
complicados pela acumulação de gordura (lipolinfedema), podem ser utilizadas cânulas de 
lipoaspiração para reduzir o componente de gordura e aliviar os sintomas. 
Lipomas - Tumores adiposos benignos - As cânulas de lipoaspiração podem ser utilizadas para 
excisar os lipomas, sobretudo quando são grandes ou estão localizados em zonas onde a excisão 
cirúrgica tradicional pode ser mais invasiva. 
Ginecomastia - Redução da mama masculina - As cânulas de lipoaspiração são utilizadas no 
tratamento da ginecomastia para remover o excesso de tecido adiposo na mama masculina, muitas 
vezes em combinação com a remoção do tecido glandular. 

Síndrome de lipodistrofia - A acumulação anormal de gordura pode, por vezes, provocar 
desconforto, dor ou outros sintomas. As cânulas de lipoaspiração podem ser utilizadas para aliviar 
estes sintomas, reduzindo os depósitos de gordura que estão causando os problemas. 
Hiperidrose axilar - Remoção das glândulas sudoríparas - Em alguns casos, as cânulas de 
lipoaspiração são utilizadas para remover as glândulas sudoríparas na zona das axilas para tratar 
casos graves de hiperidrose axilar (transpiração excessiva). 
Doença de Madelung - Remoção de gordura - As cânulas de lipoaspiração são indicadas para a 
remoção de depósitos de gordura anormais e simétricos à volta do pescoço, ombros e tronco 
superior em paciente com doença de Madelung. 
Adipose Dolorosa - Remoção de Gordura Sintomática - As cânulas de lipoaspiração podem ser 
utilizadas para remover depósitos de gordura dolorosos associados à doença de Dercum, 
proporcionando alívio do desconforto e melhorando a qualidade de vida do paciente. 
 
CONTRAINDICAÇÕES 

 As cânulas de lipoaspiração não são recomendadas em áreas onde existe muito pouca 
gordura subcutânea. A tentativa de remover gordura dessas áreas pode levar a danos nas 
estruturas subjacentes, irregularidades ou resultados estéticos insatisfatórios. 
Doenças cardiovasculares - Os pacientes com problemas cardíacos graves (por exemplo, 
insuficiência cardíaca congestiva, doença arterial coronária grave) correm um risco acrescido 
durante a cirurgia, incluindo a lipoaspiração, devido ao stress que esta coloca no sistema 
cardiovascular. 
Coagulopatia (distúrbios hemorrágicos) - Os pacientes com distúrbios de coagulação (por 
exemplo, hemofilia) ou os que estão a fazer terapêutica anticoagulante podem ter hemorragias 
excessivas durante ou após o procedimento, tornando a lipoaspiração arriscada. 
Diabetes - A diabetes pode prejudicar a cicatrização de feridas e aumentar o risco de infecção e 
outras complicações após a lipoaspiração. 
Doenças respiratórias - Os pacientes com doença pulmonar obstrutiva crónica (DPOC) grave 
ou outras doenças respiratórias significativas podem não tolerar a anestesia geral ou o stress 
físico da cirurgia. 
Estado imunocomprometido - Os pacientes com um sistema imunitário enfraquecido (por 
exemplo, devido ao VIH, quimioterapia ou utilização de corticosteróides) correm um maior risco 
de infecções e de uma má cicatrização das feridas após a lipoaspiração. 
Infecções cutâneas ativas - Se houver uma infecção ativa na área onde está planejada a 
lipoaspiração, o procedimento deve ser adiado para evitar a propagação da infecção e outras 
complicações. 
Gravidez - A lipoaspiração não é recomendada durante a gravidez devido aos riscos que 
representa tanto para a mãe como para o feto. 
Amamentação - Recomenda-se que se espere pelo fim da amamentação para se submeter a uma 
lipoaspiração, de modo a evitar potenciais complicações e a garantir melhores resultados. 
Remoção excessiva de gordura - A remoção de grandes volumes de gordura (normalmente 
mais de 5 litros) em uma única sessão aumenta o risco de complicações como desequilíbrio de 
fluidos, perda de sangue e efeitos adversos da anestesia. Estes procedimentos são 
frequentemente contraindicados ou devem ser efetuados com extrema cautela. 
 
Caraterísticas de desempenho 
Material de construção - As cânulas são feitas de aço inoxidável de qualidade médica 
biocompatível AISI 304 e plástico ABS e são adequadas para. 

• Aspiração por lipoaspiração. 
• Infiltração por lipoaspiração, incluindo a administração de solução tumescente. 

Design e tamanho - As cânulas estão disponíveis em vários tipos e configurações para satisfazer 
as necessidades do usuário. 
Caraterísticas de segurança - São fornecidas marcações nos componentes para permitir que os 
cirurgiões estejam atentos à localização dos orifícios em relação à alça, ao cubo roscado ou ao 
Luer Lock. O acabamento da superfície da cânula é suave para minimizar o trauma nos tecidos 
durante a inserção e o movimento dentro do corpo. O acabamento liso da cânula reduz a fricção 
contra os tecidos, o que pode ajudar a conseguir um procedimento mais eficiente e confortável. 
Isto é particularmente importante para minimizar o esforço repetitivo e melhorar o desempenho 
ergonómico geral. 
Compatibilidade das conexões / Função - Todas as cânulas fabricadas pela empresa são 100% 
verificadas como sendo compatíveis com as respetivas peças. 
 
ERGONOMIA E COMUNICAÇÃO 
Cânula com cabo - a cânula com cabo é concebida para proporcionar uma pegada confortável 
durante o uso. Ela possui uma reentrância para o polegar, que facilita os movimentos necessários 
durante o procedimento. Suas aberturas estão posicionadas de acordo com a reentrância para o 
polegar. A textura da superfície do cabo evita o deslizamento e garante uma pegada segura. 
Cânulas com cubo de rosca - a forma hexagonal dos conectores permite uma conexão fácil à 
respetiva peça/unidade de aspiração. 
Luer Lock - O Luer Lock padrão ajuda a formar uma conexão com as seringas ou os manípulos 
Luer Lock de forma suave e simples. A forma hexagonal permite uma rotação fácil ao conectar os 
dispositivos. 
Todas as cânulas estão marcadas para orientar o cirurgião a ter em atenção a localização das portas 
das cânulas durante o procedimento. 
Todas as cânulas estão marcadas com "Marca", "Símbolo de uso único", "Seta guia" e "Marca CE" 
Todas as cânulas têm caraterísticas de segurança no que respeita a deslizamentos acidentais. 
Esterilidade e embalagem 
Todas as cânulas comercializadas estão em condição estéril usando método de esterilização 
validado com embalagem protetora interna. 

Embalagem de uso único - As cânulas são embaladas individualmente em bolsas estéreis para 
manter a esterilidade até à utilização. A embalagem foi concebida para resistir ao processo de 
esterilização e proteger a cânula da contaminação. 
Selos e indicadores - A embalagem inclui selos e indicadores (por exemplo, indicadores químicos) 
que mudam de cor para mostrar que o processo de esterilização foi concluído. 
Condições de armazenamento - As cânulas devem ser armazenadas em um ambiente limpo e 
seco para manter a sua esterilidade. As condições de armazenamento adequadas ajudam a evitar 
danos na embalagem e garantem que as cânulas permanecem estéreis até à sua utilização. 
INFORMAÇÕES DE UTILIZAÇÃO - INSTALAÇÃO 

Tipo Conexão 

Cânula de 
cubo de rosca 

LipoSurg LipoPower e Sistema de Infiltração 
Carrinho LipoSurg, Vacuson 60, Carrinho Vexio 
Vacuson 60 LP, sistema LipoPower 
 
REF 4390 - Alça de lipoaspiração para cânulas convencionais 
REF 4391 - Alça de lipoaspiração com orifícios de ventilação para 
cânulas convencionais. 

Peça de 
conexão 

 
 
RISCO RESIDUAL 

Não utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou a sua embalagem 
estiverem comprometidos. 
 
Verifique se a cânula apresenta danos antes e após o uso; em caso de mau 
funcionamento, interrompa e substitua a cânula. 
 
A cânula deve ser capaz de se conectar à respectiva peça de forma suave e 
completa; caso contrário, não utilizar. 

 
Manuseio – Usabilidade 
A técnica de apresentação asséptica exige que a abertura da embalagem externa seja feita por 
um(a) auxiliar de enfermagem. Enfermeiros(as) ou cirurgiões estéreis não devem tocar a superfície 
da embalagem externa. A camada interna com o produto estéril pode ser manuseada pelo pessoal 
estéril. O produto na camada interna pode ser colocado em superfícies estéreis. 
 
Procedimento 
Etapa 1 Preparação do paciente 
Avaliação - O paciente é avaliado para determinar a sua aptidão para a lipoaspiração, incluindo o 
histórico clínico, o exame físico e as áreas específicas para remoção de gordura. 
Marcação - O cirurgião marca as áreas do corpo do paciente onde a gordura deve ser removida. 
Passo 2 Seleção da cânula   
O tamanho e o tipo de cânula adequados são selecionados com base na área a tratar. 
Extrair a cânula das bolsas esterilizadas mantendo a esterilidade. Antes de iniciar o procedimento, 
é essencial garantir que todas as partes da cânula (como a conexão entre a cânula e a seringa ou a 
bomba de aspiração) estão bem montadas. Isto evita quaisquer fugas ou falhas durante o 
procedimento.    
Etapa 3 - Incisão 
Pequenas incisões: São efetuadas pequenas incisões, normalmente com cerca de 2-5 mm de 
comprimento, perto da área alvo. Estas incisões são colocadas estrategicamente para minimizar as 
cicatrizes visíveis. 
Etapa 4 - Preparação do local 
Injeção de solução tumescente - Uma solução tumescente é injetada através da incisão na camada 
de gordura utilizando a cânula ideal para preparar o local. Esta solução ajuda a anestesiar a zona, 
reduzindo a hemorragia e facilitando a aspiração da gordura. 
Etapa 5 - Lipoaspiração 
Ligar a cânula - Dependendo do tipo de cânula, esta pode ser conectada a uma seringa vazia (para 
aspiração manual) ou a uma bomba de aspiração (para aspiração elétrica). 
Inserção - Uma pequena incisão permite que a cânula entre na camada de gordura subcutânea 
onde foi injetada a solução tumescente. 
A cânula é cuidadosamente introduzida através da incisão na camada de gordura subcutânea.  
A cânula é introduzida atraumaticamente (sem causar lesões) na camada de gordura. 
Recolha de gordura - A gordura é suavemente aspirada utilizando uma ligeira aspiração e um 
movimento cuidadoso e suave da cânula para garantir uma remoção uniforme da gordura sem 
danificar os tecidos circundantes. 
Etapa 6 - Lipo-Infiltração 
Ligação pré-preenchida - A cânula é conectada a uma unidade de aspiração ou infiltração que já 
foi preenchida com gordura colhida.  
Acesso por punção à área alvo - É feita uma pequena incisão para inserir a cânula na área onde 
a gordura deve ser reinjetada (por exemplo, para fins de contorno corporal ou reconstrução)  
Injeção de gordura: A gordura é reinjetada na área-alvo em fios finos (perl-strand-wise) com uma 
ligeira pressão. A cânula é movida continuamente e em um padrão em forma de leque para criar 
canais sobrepostos, assegurando que a gordura é distribuída uniformemente para um aspeto 
natural. 
 

Passo 7 - Fechar cada incisão com suturas 
Após a remoção da cânula, as pequenas incisões efetuadas para o procedimento são fechadas com 
suturas para promover a cicatrização e reduzir o risco de infecção. 
Passo 8 - Vestuário de compressão 
É aplicado um vestuário de compressão nas zonas aspiradas. Esta peça de vestuário ajuda a reduzir 
o inchaço, apoia os tecidos tratados durante a cicatrização e ajuda a moldar o contorno final do 
corpo. 
O paciente usará o vestuário de compressão durante o período de recuperação, de acordo com as 
instruções do cirurgião, para garantir o melhor resultado possível. 
Etapa 9 - Eliminação e documentação 
Eliminação - Certifique-se de que todos os instrumentos de uso único, incluindo as cânulas, são 
devidamente eliminados de acordo com as diretrizes relativas à eliminação de resíduos 
hospitalares. 
Documentar o procedimento - Registre os detalhes do procedimento, incluindo o tipo de cânula 
utilizada, a quantidade de gordura removida e quaisquer observações durante a cirurgia. 
Passo 10 - Acompanhamento 
Marcar visitas de acompanhamento - Marcar consultas de acompanhamento para monitorar a 
cicatrização e avaliar os resultados. 
Instruções para o doente - Fornecer ao paciente instruções pormenorizadas sobre os cuidados 
pós-operatórios e explicar os sinais de complicações que requerem atenção imediata. 
 
 
 
 
EXPLICAÇÃO DOS SÍMBOLOS 

Símbolos 
Explicação 

Título do símbolo Símbolos 
Explicação 

Título do símbolo 

 

Indica a necessidade 
de o usuário 
consultar as 
instruções de 
utilização. 

 

Cuidado - Para 
indicar que é 
necessário ter 
cuidado ao utilizar o 
dispositivo.   

 

Indica que o item é 
um dispositivo 
médico  

Marca CE longa com 
o número do 
organismo 
notificado. 

 

Indica o número de 
catálogo do 
fabricante.  

Indica o código do 
lote do fabricante. 

Nome do artigo 
com 

especificações 

O nome do artigo e 
os tamanhos são 
especificados na 
etiqueta. 

00 unidades Quantidade de 
artigos 

 

Data de fabrico 
Formato AAAA-
MM 
PK Representação 
do país do 
fabricante. 

 

Data-limite de 
utilização (data de 
expiração) AAAA-
MM 

 

Manter afastado da 
luz solar 

 

Manter seco - 
Protegido da 
umidade. 

 

Limite de 
temperatura 
5 - 25 graus Celsius.  

Esterilizado com 
óxido de etileno 
Sistema de barreira 
estéril único com 
embalagem protetora 
interna 

 

Não utilizar se a 
embalagem estiver 
danificada e 
consultar as 
instruções de 
utilização 
Indica um 
dispositivo médico 
que não deve ser 
utilizado se a 
embalagem tiver 
sido danificada ou 
aberta.  
"Não utilizar se o 
sistema de barreira 
estéril do produto ou 
a sua embalagem 
estiverem 
comprometidos". 

 

Contém substâncias 
perigosas - Cobalto 
(Co) - O aço 
inoxidável pode 
conter Cobalto (Co) 
mais do que 0,1% 
w/w, que é uma 
substância CMR e 
pode provocar uma 
reação alérgica. 

 

Não reutilizar 
Não reutilizar" são 
"uso único" e 
"utilizar apenas uma 
vez". 
Risco: A reutilização 
do dispositivo pode 
resultar em 

 

Não voltar a 
esterilizar 
Indica um dispositivo 
médico que não deve 
ser reesterilizado. 
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infecções cruzadas e 
lesões para o 
paciente. 

 

Sem látex 
O produto é 
declarado como 
isento de látex.  

Eliminação - O 
dispositivo deve ser 
eliminado de acordo 
com os regulamentos 
locais que regem os 
resíduos médicos, em 
vez de ser deitado 
fora com o lixo 
comum. 

 

Identificador único 
do dispositivo 
Indica um suporte 
que contém 
informações sobre o 
Identificador Único 
do Dispositivo. 

 

Código QR / Código 
Aztec - O código 
contém informações 
sobre UDI-DI e UDI-
PI 

 

Representante autorizado na União Europeia 
OBELIS S.A., 
Bd Général Wahis 53, 1030 Bruxelas, 
Bélgica. Tel: +(32) 2 732-59-54 
mail@obelis.net 

 

Representante na Suíça 
OBELIS SWISS GmbH 
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suíça 

 

Fabricante - Ammad Surgical 
41-B Commercial Area, Cavalry Ground, Cantt. Lahore, Paquistão. 
Código postal: 54000 
info@ammadsurgical.com 

 Marca 

 
Informações 

sobre o 
importador 

 
St. Gallerstrasse 25, 9403 Goldach, Suíça. 
Tel : +41 71 846 66 00 
E-
mail 

: info@nouvag.com 

Web : www.nouvag.com 
  

Informações do 
distribuidor 

 
RECLAMAÇÃO E SUGESTÃO 
Para registrar uma reclamação, sugestão ou mau funcionamento do dispositivo, contacte o 
distribuidor. 
Os usuários e/ou os pacientes devem comunicar os incidentes graves que tenham ocorrido em 
relação ao dispositivo ao fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro em que o 
usuário ou o paciente está estabelecido. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

NÃO MÉDICO 
Objetivo previsto (NÃO MÉDICO) 
Cânulas de lipoaspiração de uso único, estéreis, utilizadas para coletar e remover gordura durante 
o procedimento de lipoaspiração. Além de "médicos", estes procedimentos são previstos para o 
contorno corporal "NÃO MÉDICO" por razões estéticas. 
 
ADVERTÊNCIAS 
• A lipoaspiração, a lipólise e a lipoplastia não são métodos fiáveis de redução de peso. Deve-se 

considerar o exercício físico e a modificação da dieta e do estilo de vida, tanto como 
alternativas à lipoaspiração e à lipólise, como para manter qualquer redução do tecido adiposo 
que estes procedimentos possam alcançar. Os dispositivos não foram validados para o 
tratamento da obesidade clinicamente diagnosticada, pelo que não devem ser utilizados para 
esse efeito. Não utilizar o dispositivo com muita força, o que pode resultar na ruptura da cânula. 

• O volume de perda de sangue e de fluidos corporais endógenos pode afetar negativamente a 
estabilidade hemodinâmica intra e/ou pós-operatória e a segurança do consumidor (usuário 
final). A capacidade de fornecer uma gestão adequada e atempada dos fluidos é essencial para 
a segurança do consumidor. 

• Deve ser dada especial atenção à adequação do paciente no que diz respeito a medicamentos 
com potencial para causar bradicardia ou hipotensão, uma vez que esta foi registrada como a 
causa de morte em vários pacientes submetidos a lipoaspiração tumescente. Os consumidores 
que tomam medicamentos como antagonistas beta-adrenérgicos, bloqueadores dos canais de 
cálcio não dihidropiridínicos, glicosídeos cardíacos e agonistas alfa-adrenérgicos de ação 
central devem ser objeto de uma análise muito cuidadosa, uma vez que foram registradas 
mortes devido a bradicardia e hipotensão. O procedimento deve ser precedido de uma consulta 
médica que deve ser documentada e durante a qual devem ser consideradas as doenças crônicas 
e os medicamentos tomados pelo paciente. 

• Os consumidores podem sofrer analgesia pós-operatória prolongada (por exemplo, durante 24 
horas ou mais), o que pode resultar em uma redução da sensibilidade nas áreas infiltradas, 
sendo que os consumidores devem ser avisados para se protegerem de lesões. 

• A disfunção hepática ou cardiovascular, tal como a liberação transitória de glicerol ou de ácidos 
gordos livres, pode estar associada a um risco acrescido. 

• Os dispositivos previstos para a utilização invasiva só podem ser utilizados em um ambiente 
médico adequado por médicos com formação adequada e que sejam qualificados ou 
acreditados em conformidade com a legislação nacional. O médico que efetua o procedimento 
deve ser assistido por, pelo menos, um médico ou um profissional de saúde aliado que seja 
qualificado ou acreditado de acordo com a legislação nacional. 

• O médico ou o profissional de saúde aliado responsável pela gestão da anestesia deve assegurar 
um controlo adequado do consumidor, tanto durante como após o procedimento. No que diz 
respeito à lipoaspiração tumescente, deve ser efetuado um monitoramento adequado após o 
procedimento, uma vez que se verificou que os níveis de lidocaína aumentam até 16 horas após 
a administração. 

 
INDICAÇÕES PARA FINS NÃO MÉDICOS 
NÃO HÁ INDICAÇÃO DE UTILIZAÇÃO "NÃO MÉDICA" DO DISPOSITIVO 
 
CONTRAINDICAÇÕES PARA FINS NÃO MÉDICOS 

• Distúrbios coagulantes a serem tratados 
com medicamentos anticoagulantes 

• Obesidade extrema (índice de 
massa corporal superior a 40) 

• Hipertensão não controlada • Flebite e vasculite 
• A gravidez • Idade inferior a 18 anos 
• Condições médicas, como doenças do 

coração, pulmões ou sistema circulatório 
• Varizes na zona de tratamento 

• Infecções cutâneas e lesões abertas • Fragilidade vascular 
• Temperatura corporal elevada (pirexia) • Cancro ou tumores 
• Cirurgia recente (6 semanas) • Diabetes mellitus 
• Incapacidade de compreender as consequências, implicações e riscos dos procedimentos 

médicos (por exemplo, lipoaspiração, lipólise, lipoplastia) em que os dispositivos são 
utilizados 

 
LISTA DAS PARTES DO CORPO EM QUE O DISPOSITIVO NÃO PODE SER 
UTILIZADO 

• Nariz • Testa 
• Couro cabeludo • Joelhos (especialmente sobre a rótula) 
• Orelhas • Cotovelos 
• Canelas • Dedos 
• Proeminências ósseas (por exemplo, 

clavícula, coluna vertebral) 
• Globos oculares e estruturas oculares 

circundantes 
• Dedos dos pés  

 
EFEITOS ADVERSOS 

• Hiper ou hipovolêmia • Infecção 
• Bradicardia  • Acumulação de fluidos 
• Tromboembolismo venoso • Eritema cutâneo ou paniculite 
• Embolia de gordura • Irregularidades do contorno 

 
 
 

ANEXO PARA OS PACIENTES  
A lipoaspiração, a lipólise e a lipoplastia não são métodos fiáveis de redução de peso. Deve-se 
considerar o exercício físico e a modificação da dieta e do estilo de vida, tanto como alternativas 
à lipoaspiração e à lipólise, como para manter qualquer redução do tecido adiposo que estes 
procedimentos possam alcançar. 
 
Deve ser dada especial atenção à adequação do paciente no que diz respeito a medicamentos com 
potencial para causar bradicardia ou hipotensão, uma vez que esta foi registrada como a causa de 
morte em vários pacientes submetidos a lipoaspiração tumescente. Os consumidores que tomam 
medicamentos como antagonistas beta-adrenérgicos, bloqueadores dos canais de cálcio não 
dihidropiridínicos, glicosídeos cardíacos e agonistas alfa-adrenérgicos de ação central devem ser 
objeto de uma análise muito cuidadosa, uma vez que foram registradas mortes devido a bradicardia 
e hipotensão. O procedimento deve ser precedido de uma consulta médica que deve ser 
documentada e durante a qual devem ser consideradas as doenças crônicas e os medicamentos 
tomados pelo paciente. 
 
Os consumidores podem sofrer analgesia pós-operatória prolongada (por exemplo, durante 24 
horas ou mais), o que pode resultar em uma redução da sensibilidade nas áreas infiltradas, sendo 
que os consumidores devem ser avisados para se protegerem de lesões. 
 
USUÁRIO E AMBIENTE 
O treinamento adequado sobre a utilização segura das cânulas de lipoaspiração é essencial para 
que os profissionais de saúde possam efetuar o procedimento de forma eficaz e segura. Este 
treinamento deve ser abrangente, cobrindo tudo, desde a mecânica do dispositivo à seleção do 
paciente, técnica cirúrgica e preparação para emergências. Garantir que os usuários têm um bom 
treinamento ajuda a reduzir o risco de complicações, a melhorar os resultados dos doentes e a 
manter elevados padrões de cuidados.  
 
O(s) dispositivo(s) são previsto(s) para em uma utilização invasiva e só deve(m) ser utilizado(s) 
em um ambiente médico adequado por médicos com formação adequada, qualificados ou 
acreditados de acordo com a legislação nacional. O médico que efetua o procedimento deve ser 
assistido por, pelo menos, um médico ou um profissional de saúde aliado que seja qualificado ou 
acreditado de acordo com a legislação nacional. 
 
INFORMAÇÕES SOBRE QUANDO E COMO COMUNICAR EFEITOS SECUNDÁRIOS 
INDESEJÁVEIS AO FABRICANTE 
Efeitos secundários inesperados ou não listados - Danos inesperados nos tecidos, dor intensa 
ou complicações pós-operatórias invulgares. 
Efeitos secundários graves ou potencialmente fatais - Quaisquer acontecimentos adversos 
graves, tais como hemorragia significativa, infecção, danos nos nervos ou complicações que 
exijam hospitalização, devem ser imediatamente comunicados. 
Defeito ou falha do dispositivo - Se a cânula de lipoaspiração funcionar mal durante o 
procedimento (por exemplo, se partir, dobrar ou não funcionar como o previsto), provocando 
danos no doente ou um procedimento mal sucedido, este fato deve ser comunicado. 
Complicações relacionadas com a conceção da cânula - Se a concepção da cânula contribuir 
para efeitos secundários (por exemplo, traumatismo excessivo dos tecidos devido a arestas afiadas 
ou tamanho inadequado para o procedimento), é importante comunicar esta informação. 
 
COMO COMUNICAR EFEITOS SECUNDÁRIOS INDESEJÁVEIS 
Documentar o evento adverso 
Registrar todos os pormenores relevantes sobre o acontecimento adverso, incluindo: 
• Informações sobre o paciente (idade, sexo, histórico médico relevante para o evento). 
• Uma descrição pormenorizada do efeito secundário ou do acontecimento adverso. 
• O tipo e o tamanho da cânula utilizada. 
• A data e o local do procedimento. 
• Quaisquer medidas tomadas para gerir o efeito secundário. 
Incluir documentação de apoio 
Se possível, inclua quaisquer documentos comprovativos relevantes, tais como registros médicos, 
fotografias da área afetada e quaisquer outras provas que possam ajudar o fabricante a 
compreender a natureza e a gravidade do efeito secundário. 
 
CONTACTAR O FABRICANTE 
A empresa fabrica Cânulas de lipoaspiração, estéreis de uso único e pode ser diretamente 
contactada por e-mail em caso de efeitos secundários adversos ou indesejáveis devidos à utilização 
do dispositivo. 
 
Enviar um relatório pormenorizado por e-mail para o endereço de comunicação designado pelo 
fabricante. 
 

 

Ammad Surgical  
41-B, Zona Comercial, Campo de Cavalaria,  
Cantt-Lahore, Paquistão.  
E-mail: info@ammadsurgical.com 

 
 
 
 
 

RELATÓRIO ÀS AUTORIDADES REGULADORAS 
Além da comunicação ao fabricante, os acontecimentos adversos devem também ser comunicados 
à autoridade reguladora competente do Estado-Membro em que o dispositivo foi utilizado. 
 
 
 

• Na Europa: A comunicação pode ser efetuada através das autoridades nacionais 
competentes ou da Agência Europeia de Medicamentos (EMA). 

• Nos Estados Unidos: O programa MedWatch da FDA (através do seu sítio Web ou 
mediante a apresentação do formulário FDA 3500). 

• Em outras regiões: Seguir as diretrizes específicas estabelecidas pela autoridade 
sanitária local. 

Comunicar sem demora - Os acontecimentos adversos devem ser comunicados logo que sejam 
identificados, para garantir que possam ser tomadas medidas imediatas para reduzir outros riscos. 
 
RECOMENDAÇÃO PARA SE SUBMETER A UMA CONSULTA MÉDICA, INCLUINDO 
UM EXAME DE DIAGNÓSTICO, DAS ZONAS PREVISTAS PARA O TRATAMENTO 
Antes de se submeter a qualquer procedimento que envolva cânulas de lipoaspiração, é altamente 
recomendável que os pacientes se submetam a uma consulta médica completa e a um exame de 
diagnóstico das áreas a serem tratadas. Esta recomendação é fundamental para garantir a segurança 
e a eficácia do procedimento. 
 
OBJETIVO DA CONSULTA 
Avaliação do estado de saúde geral do paciente - É necessária uma avaliação exaustiva do 
historial médico do paciente, incluindo quaisquer doenças crónicas, cirurgias anteriores, 
medicamentos e alergias, para determinar a adequação à lipoaspiração. 
Compreender os objetivos do paciente - A consulta permite ao paciente discutir os seus objetivos 
estéticos com o cirurgião, assegurando que as expectativas são realistas e alcançáveis. 
Identificação de contraindicações - A consulta ajuda a identificar quaisquer contraindicações 
para a lipoaspiração, tais como problemas cardiovasculares, distúrbios hemorrágicos ou fraca 
elasticidade da pele, que possam afetar o resultado ou a segurança do procedimento. 
 
EXAME DE DIAGNÓSTICO DAS ZONAS DE TRATAMENTO 
Exame físico - É essencial efetuar um exame físico detalhado das áreas a lipoaspirar. Isto inclui a 
avaliação da distribuição e consistência da gordura subcutânea, da elasticidade da pele e de 
quaisquer cicatrizes ou anomalias existentes. 
Avaliação da pele e dos tecidos: O cirurgião avalia o estado da pele e dos tecidos subjacentes 
para determinar se o paciente é um bom candidato à lipoaspiração e para planejar a técnica e o 
tamanho da cânula adequados. 
 
DISCUSSÃO DOS RISCOS E BENEFÍCIOS 
Consentimento informado - A consulta inclui uma discussão pormenorizada dos potenciais 
riscos e benefícios do procedimento, assegurando que o paciente está totalmente informado antes 
de prosseguir. 
Tratamentos alternativos - O cirurgião discutirá quaisquer tratamentos ou procedimentos 
alternativos que possam ser mais adequados com base na condição e objetivos específicos do 
paciente. 
 
PLANO DE TRATAMENTO PERSONALIZADO 
Planejamento do procedimento - Com base na consulta e no exame, o cirurgião desenvolverá 
um plano de tratamento personalizado, incluindo a seleção de técnicas de lipoaspiração 
específicas, tipos de cânulas e áreas a tratar. 
Instruções pré-operatórias - Os pacientes receberão instruções sobre como se preparar para o 
procedimento, incluindo diretrizes sobre dieta, ajustes de medicação e mudanças no estilo de vida. 
 
AVALIAÇÃO DAS EXPECTATIVAS DOS PACIENTES 
Resultados realistas - O cirurgião assegurará que o paciente tem expectativas realistas 
relativamente aos resultados do procedimento, incluindo a potencial necessidade de tratamentos 
ou procedimentos adicionais para alcançar os resultados desejados. 
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