INFUS /(O INSTRUCOES DE USO - EQUIPO DE INFUSAO

GRAVITACIONAL PARENTERAL

INDICAGCAO DE USO / FINALIDADE

O Equipo de infusdo gravitacional parenteral é indicado para uso na administra¢do de solugGes
e/ou medicamentos por via parenteral. Pode ser acoplado a escalpes, torneiras, cateteres,
sondas ou outros dispositivos médico-hospitalares, desde que estes obedecam aos aspectos
dimensionais estabelecidos na norma ABNT NBR ISO 594-1: 2003 - Montagem cOnica com
conicidade de 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros equipamentos médicos. Parte 1:
Requisitos gerais.

O Equipo de infusdo gravitacional apresenta-se em duas versdes:
* Equipo Macrogotas: Calibrado para 20 gotas/ minuto.

¢ Equipo Microgotas: Calibrado para 60 gotas/ minuto.

MODO DE USO DO PRODUTO

e A Infusdo Hospitalar em conformidade com as orientagGes contidas na Nota Técnica
N201/2018 GVIMS/GGTES/ANVISA, recomenda: Higienizar as mdos antes e apds este
procedimento;

e Verificar se a embalagem primaria do produto esta integra, intacta e se o produto esta
dentro de sua validade garantida; caso haja qualquer desvio desta natureza, descartar o
produto em local apropriado de acordo com o protocolo da Instituicdo e em conformidade
com a legislacdo em vigor;

e Apenas abrir a embalagem primdria do produto em local adequado e em condig¢des
assépticas de manipulacdo;

e Usar técnica asséptica para abertura da embalagem, preparo e manipulagdo do produto de
acordo com o protocolo da Instituicdo e em conformidade com a legislagdao em vigor;

e Abrir a embalagem e retirar o Equipo de infusao gravitacional;

e Retirar o protetor da ponta perfurante e introduzi-la na ampola ou frasco de soro com o
orificio de encaixe (ampola) voltado para cima;

e Fechar o regulador de fluxo e posicionar o conjunto equipo-ampola/frasco no suporte;

e Antes de conectar o “Equipo de Infusdo Gravitacional” junto ao dispositivo de acesso do
paciente, primeiramente preencher o priming do “Equipo de infusdo Gravitacional” para
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completa eliminagdo do ar de seu interior, devendo ser seguidas as orientagdes contidas no
protocolo da instituicdo e em conformidade com a legislacdo em vigor;

e Retirar o protetor do conector luer macho na extremidade inferior do equipo nos modelos
de protetores sem filtro hidréfobo;

* Nos modelos dos Equipos de infusdao Gravitacional que possuirem protetores com filtro
hidréfobo apenas retirar o protetor com filtro apés a realizagdo do preenchimento do priming.

e Abrir o regulador de fluxo (clamp + rolete) e deixar a solugdo percorrer toda a extensdo do
equipo para retirada do ar existente;

® Fechar o regulador de fluxo;

® Apds o preenchimento do priming, o Equipo de Infusdo Gravitacional podera ser conectado
ao dispositivo de Acesso Venoso do paciente.

e Conectar o conector Luer Slip Macho do Equipo de Infusdo Gravitacional, introduzindo-o no
conector fémea do dispositivo de acesso do paciente. No modelo com conector macho Luer
Lock Rotativo (reversivel), girar a luva rotativa no sentido horario para fixar a conexdo; no
modelo que com conector Luer Lock, girar o conector macho no sentido horario para fixar a
conexao;

e Regular o fluxo conforme prescricdo médica, ajustando o dispositivo o Regulador de fluxo
para o controle da infusdo.

® Proceder com a troca do Equipo de Infusdo Gravitacional de acordo com as normas
especificas da Instituicdo e em conformidade com a legislagdo em vigor, sempre observando os
tipos de fluidos que serao infundidos;

e Apds o uso, descartar os produtos e embalagens usados em recipiente apropriado para esta
finalidade, seguindo as normas do protocolo da Instituicdo e em conformidade com a
legislacdo em vigor.

e Nos modelos de Equipos de infusdo Gravitacional que contenham o “Injetor Lateral” a
Infusdo Hospitalar em conformidade com as orientagGes contidas em: "Medidas de Prevengao
de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Saude - ANVISA - 2° edi¢cdo de 2017, recomenda: Antes
de qualquer acesso ou manipulagdo no Injetor Lateral, realizar sua desinfec¢do, usando gaze
estéril embebecida em alcool 70% (ou outro produto especificadamente destinado a este
propodsito), com movimentos aplicados de forma a gerar friccdo mecanica, de 5 a 15 segundos,
deixar secar o alcool completamente e naturalmente, observando o protocolo da Instituicdo e
em conformidade com a legislagdao em vigor;
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* Nos modelos de Equipos de infusdo Gravitacional que contenham o “Injetor Lateral
Valvulado (Vélvula Needle-Free Y Valvulado)” ndo utilizar agulhas e/ ou cinulas metalicas ou
de qualquer outo tipo para acessar o mesmo; o uso de tais produtos danificard sua valvula de
silicone grau médico e consequentemente o produto em seu uso e finalidade, obrigando seu
descarte; Para administrar solu¢Bes e/ou medicamentos através do injetor lateral valvulado,
utilizar uma seringa SEM AGULHA ou outro dispositivo com conector macho, introduzindo-o
firmemente na valvula do injetor lateral valvulado e injetar a medicacdo; Concluida a
aplicacao, desconectar a seringa ou outro dispositivo.

* Nos modelos de Equipos de infusdo Gravitacional que contenham o “Injetor Lateral com
membrana autocicatrizante” utilizar seringas providas de agulhas hipodérmicas e/ ou canulas
para administrar solu¢des e/ou medicamentos através do injetor lateral plataforma; Perfurar a
membrana autocicatrizante com agulha hipodérmica e injetar a medica¢do; Concluida a
aplicagdo, retirar a agulha da membrana autocicatrizante.

® O Equipo de infusdo Gravitacional é compativel com conexdes padrdo Luer de acordo com
NBR ABNT/ISO 594:2003 (parte 1 e 2);

e O Equipo de Infusdo Gravitacional é isento de metais, portanto compativel em uso em
ressonancia magnética;

¢ O Equipo de Infusdo Gravitacional em sua composicdo é livre de BPA (Bisfenol A), DEHP (Di 2-
etilhexil-ftalato), e Latex.

¢ O Injetor Lateral Valvulado do Equipo de Infusdo Gravitacional em sua composicdo é livre de
PVC (Policloreto de Vinila).

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

e Conservar o produto em local limpo, fresco e seco, a temperatura ambiente (+102C a +402C)
e Umidade Relativa: 30% a 85%
¢ Empilhamento maximo de 10 (dez) caixas

e Ndo submeter a impactos as caixas contendo os produtos pois pode danifica-los;
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¢ A Infusdo mantém procedimentos para manuseio, armazenamento, embalagem e expedicdo
de produtos finais a fim de assegurar que as atividades relacionadas sejam executadas de
forma a evitar danos ou deteriora¢do do produto.

e Devem ser transportados em veiculos seguros e apropriados, de modo a garantir a

inviolabilidade e a integridade das embalagens.

CONDICOES DE MANIPULAGCAO, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Usar técnica asséptica para abertura da embalagem, preparo e manipulacdo do produto de
acordo com o protocolo da Instituicdo e em conformidade com a legislagdo em vigor;

e A Infusdo Hospitalar em conformidade com as orientagGes contidas na Nota Técnica
N201/2018 GVIMS/GGTES/ANVISA, recomenda: Higienizar as mdos antes e apds este
procedimento;

¢ Fazer uma inspecdo visual no produto antes de utiliza-lo;

* Nunca utilizar o produto com a embalagem violada e/ou validade vencida: antes de utilizar o
produto, verificar se a embalagem esta integra, intacta e se o produto estd dentro de sua
validade garantida, caso haja qualquer desvio desta natureza, descartar o produto em local

apropriado de acordo com o protocolo da Instituicdo e em conformidade com a legislacdo em
vigor;

e Os Equipos sao fornecidos estéreis e, portanto, se as embalagens estiverem danificadas,
rasgadas ou perfuradas, devem ser considerados ndo estéreis e os produtos devem ser
descartados;

e Apenas abrir a embalagem primaria do produto em local adequado, em condi¢Ges assépticas
de manipulacdo e somente no momento do uso.

* Manipular com os cuidados necessdrios para evitar contaminagao;

¢ A perfuracdo do tubo pode provocar embolia gasosa;

e Conservar em local fresco, seco e protegido da incidéncia direta da luz solar;
® Descartar imediatamente apés o uso;

e PRODUTO DE USO UNICO, PROIBIDO REPROCESSAR;

* N3o reutilizar o produto, produto de uso Unico.
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* Ndo é permitida sua reesterilizacdo sob nenhuma hipédtese.
e Conservar em local seco e arejado de forma a manter sua integridade.

e Transportar o produto com cuidados necessarios de forma a manter sua integridade;

» Evitar adaptag¢des inadequadas e/ou improvisos no uso do produto;

¢ Nao utilizar o Equipo de Infusdo Gravitacional Parenteral para administracao de produtos
sanguineos e componentes sanguineos;

e Ndo utilizar o Equipo de Infusdo Gravitacional Parenteral para administracdo de
medicamentos e solug¢des fotossensiveis;

e N3o hd evidéncia de complicacbes provocadas pelo uso do produto, desde que seja

garantido a sua integridade e que seja utilizado de acordo com Modo de uso do produto.

INFORMAGOES GERAIS

e Produto Isento de DEHP, BPA, LATEX e METAIS;

® Prazo de validade: 05 anos;

e Método de esterilizacdo: Gas dxido de etileno;

e Embalado em Papel Grau Cirdrgico e Filme Termoplastico
® N2 Notificagdo ANVISA: 81516739009

e N2 Certificado INMETRO: NCC 23.09811

REFERENCIA NORMATIVA:

e ABNT NBR ISO 8536-4: 2011 - Equipamentos de infusdo para uso médico - Parte 4: Equipos de infusdo

para uso unico, alimentacgdo por gravidade.
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