INFUSAO

INSTRUGCOES DE USO- INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA
CATETER

INDICAGAO DE USO / FINALIDADE

O “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER” é indicado para uso em terapias de
administracdo de solugdes parenterais continuas ou intermitentes através de

cateteres. Possui sistema de infusdo valvulado livre de agulha, que permite multiplos

acessos ao sistema e que dispensa o uso de tampas protetoras e oclusores sendo

compativel com outros Sistemas de Infusdo e Acessos Venosos desde que obedecidos

os aspectos dimensionais estabelecidos para conectores na norma NBR ABNT/ISO
594:2003, partes 1 e 2. Possui valvula com canal exclusivo para passagem de liquidos

gue ndo permite infusdo através de agulhas de qualquer calibre conforme NR 32.
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LEGENDA

1 — Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de Agulha
2 - Clamp Corta-Fluxo

3 — Adaptador 2 vias

4 - Tubo Flexivel Transparente

5 A - Conector Luer Slip

5 B - Conector Spin Lock Macho

6 - Luer Lock Fémea com Filtro

7 — Luer Lock Macho com Filtro

MODO DE USO DO PRODUTO

Modelos:

060330 - Infusor 2 Vias Valvulado Neutro para Cateter Luer Slip
060331 - Infusor 2 vias Neo Valvulado Neutro para Cateter Luer Slip
060332 - Infusor 4 Vias Valvulado Neutro para Cateter Luer Slip

060333 - Infusor 4 Vias Neo Valvulado Neutro para Cateter Luer Slip

060334 - Infusor 2 Vias Valvulado Neutro para Cateter Spin Lock
060335 - Infusor 2 Vias Neo Valvulado Neutro para Cateter Spin Lock
060336 - Infusor 4 Vias Valvulado Neutro para Cateter Spin Lock
060337 - Infusor 4 Vias Neo Valvulado Neutro para Cateter Spin Lock

e A Infusdo Hospitalar em conformidade com as orientagdes contidas na Nota Técnica
N201/2018 GVIMS/GGTES/ANVISA, recomenda: Higienizar as mados antes e apos este
procedimento;
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e Observar se a embalagem estd 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 Abrir a embalagem para preparo e manipulagao do produto usando técnica asséptica
de acordo com o protocolo da Instituicdo e em conformidade com a legislagdo em
vigor;

e A Infusao Hospitalar em conformidade com as orientagdes contidas em: "Medidas de
Prevencao de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Saude - ANVISA - 2° edicdo de 2017,
recomenda: Realizar a desinfeccdo no Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de
Agulha (1) do Infusor Valvulado Neutro para Cateter, antes de qualquer acesso ou
manipulacdo, usando gaze estéril embebecida em dlcool 70% (ou outro produto
especificadamente destinado a este propdsito), 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
legislacao em vigor;

e Conectar uma Seringa preenchida com solugdo de cloreto de sédio 0,9% estéril e
isenta de conservantes, diretamente no Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de
Agulha (1) do Infusor Valvulado Neutro para Cateter, pressionando e girando em
movimento rotatdrio no sentido horario até a conexdo estar perfeitamente segura.

e Assegurar que todos os clamps corta-fluxo (2) do produto estejam na posicao aberta,
a fim de garantir o correto preenchimento do priming;

e Seguindo as orientacdes do protocolo da Instituicdo e de acordo com a legislacao
vigente, preencher o priming do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER"
usando a solugdo contida na Seringa preenchida, até eliminar completamente o ar de
seu interior;

e Interromper o fluxo na via do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER" em
gue a Seringa preenchida foi conectada, fechando o clamp corta fluxo (2);

* Remover a Seringa preenchida do Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de Agulha
(1) do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER", usando movimento rotatdrio
anti-horario para esta agao;

e Com o priming do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER" ja preenchido,
remover o Protetor Luer Lock Fémea com Filtro (6) e imediatamente apds esta acao
promover sua conexao ao Acesso Venoso do paciente usuario;
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e Para a Estabilizacdo e Cobertura do conjunto Infusor Valvulado Neutro para cateter
(+) Acesso Venoso, a Infusdo Hospitalar recomenda seguir as orienta¢des contidas em
“Medidas de Prevencdo de Infeccdo Relacionadas a Assisténcia a Saude, Capitulo 3 —
Medidas de Prevencao de Infeccdo da Corrente Sanguinea — GVIMS e GGTES - Anvisa
20177;

¢ A cada novo acesso para infusdo através do Conector Fémea Valvulado Neutro Livre
de Agulha (1) do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER", a Infusao Hospitalar
recomenda seguir a sequéncia:

1) Fazer a desinfeccdo no Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de Agulha (1) do
“INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER”, conforme anteriormente descrito em
4.2.3-Modo de Uso do Produto;

2) Conectar o Dispositivo (Ex.: equipo de soro, extensor);
3) Abrir o Clamp Corta-Fluxo (2);
4) Iniciar o procedimento de infusao.

e A cada novo acesso para realizacdo de “flushing” no Conector Fémea Valvulado
Neutro Livre de Agulha (1) do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER”,
primeiramente promover sua desinfec¢ao, conforme anteriormente descrito em 4.2.3-
Modo de Uso do Produto;

e A Infusdo Hospitalar em conformidade com as orientagdes contidas em “Medidas de
Prevencao de Infeccdo Relacionadas a Assisténcia a Saude, Capitulo 3 — Medidas de
Prevencdao de Infeccdo da Corrente Sanguinea — GVIMS e GGTES - Anvisa 20177,
recomenda seguir a seguinte sequéncia para realizacao de “flushing”:

1) Fazer a desinfecgdo no Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de Agulha (1) do
“INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER”, conforme anteriormente descrito em
4.2.3-Modo de Uso do Produto;

2) Conectar uma Seringa preenchida com solucdo de cloreto de sddio 0,9% estéril e
sem conservantes, conforme anteriormente descrito em 4.2.3-Modo de Uso do
Produto;

3) Abrir o clamp corta fluxo (2);

4) Realizar o “flushing”, usando a solucdo contida na Seringa;
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5) Fechar o Clamp corta fluxo (2);

6) Desconectar a Seringa, conforme anteriormente descrito em 4.2.3-Modo de Uso do
Produto.

e Orientacbes para “flushing” - A Infusdo Hospitalar em conformidade com as
orientacdes contidas em “Medidas de Prevencdo de Infeccdo Relacionadas a
Assisténcia a Saude, Capitulo 3 — Medidas de Prevencdao de Infeccdo da Corrente
Sanguinea — GVIMS e GGTES - Anvisa 2017”, recomenda:

a) Realizar o “flushing” antes e depois de cada acesso, no intuito de prevenir a mistura
de medicamentos incompativeis e a manutencao da permeabilidade do Dispositivo;

b) Utilizar solucdo de cloreto de sédio 0,9% estéril e isenta de conservantes para
“flushing” e “flushing e lock”;

c) Considerar o uso da técnica de “flushing” pulsatil (push pause). Estudos in vitro
demonstram que a técnica do “flushing” com breves pausas, por gerar fluxo
turbilhonado, pode ser mais efetivo na remocao de depdsitos sdlidos (fibrina, drogas
precipitadas) quando comparado a técnica de “flushing” continuo, que gera fluxo
laminar;

d) N3o forcar o “flushing”, caso haja resisténcia, avaliar possiveis fatores (por exemplo:
clamp corta fluxo (2) fechado ou extensores e linhas de infusdo dobrados);

e) Seringas preenchidas para “flushing”, podem reduzir o risco de ICSRC (Infec¢des da
Corrente Sanguinea Relacionada a Cateter) e otimizar o tempo da equipe de
assistencial;

f) Ndo utilizar dgua estéril para realizagao de “flushing”;

g) Volume de “flushing”: Alguns fatores devem ser considerados na escolha do volume
para flushing, como tipo e tamanho do cateter, idade do paciente, restricdo hidrica e
tipo de terapia infusional. A Infusdo Hospitalar recomenda seguir as orientacdes da
Instituicao e em conformidade com a legislagao em vigor;

e Amostras de Sangue: O “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER é compativel
com hemoderivados, podendo inclusive ser utilizado em procedimentos para a
retirada de amostras de sangue, desde que seguidas as determinag¢des da ANVISA para
este procedimento. N3o utilizar agulhas e/ ou canulas metdlicas ou de qualquer outo
tipo para acessar o Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de Agulha (1) do “INFUSOR

INFUSAO HOSPITALAR

Av.:Deputado Luis Eduardo Magalhaes,Km 523,S/N° - Bairro Subaé
Feira de Santana - BA - Brasil - CEP 44079-002

Tel.:+55 75 3626-7521 - E-mail:infusao@infusachospitalar.com.br



INFUSAO

VALVULADO NEUTRO PARA CATETER, o uso de tais produtos danificara sua valvula de
silicone grau médico e consequentemente o produto em seu uso e finalidade,
obrigando seu descarte;

e Descartar todos 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;

® Proceder com a troca do INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER de acordo
com as normas especificas da Instituicdo e em conformidade com a legislagdo em
vigor, sempre observando os tipos de fluidos que serdo infundidos e/ou aspirados;

e O INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER é compativel com conexdes padrao
Luer de acordo com NBR ABNT/ISO 594:2003, partes 1 e 2;

e O INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER estda em conformidade com NBR
ABNT/ISO 80369-7:2016 — Conectores de pequeno didametro para liquidos e gazes em
aplicacOes de assisténcia a saude, parte 7: Conectores para aplicacdes intravasculares
ou hipodérmicas;

e O INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER é isento de metais, portanto
compativel em uso em ressonancia magnética;

e O INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER é compativel em uso com alcoois,
citostaticos, hemoderivados, lipidios e nutricdo parenteral;

e O INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER em sua composicdo é livre de BPA
(Bisfenol A), DEHP (Di 2-etilhexil-ftalato) e Latex;

e O INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER esta em conformidade com todas
as orientagdes contidas em “Medidas de Prevencdao de Infeccdo Relacionadas a
Assisténcia a Saude, Capitulo 3 — Medidas de Prevencdao de Infeccdo da Corrente
Sanguinea — GVIMS e GGTES - Anvisa 2017”.

¢ O Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de Agulha (1) do Infusor Valvulado Neutro
para Cateter é livre de PVC (Policloreto de Vinila).

Modelos:
060338 - Infusor 2 Vias Valvulado Neutro Auto Priming para Cateter Luer Slip

060339 - Infusor 2 Vias Neo Valvulado Neutro Auto Priming para Cateter Luer Slip
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060340 - Infusor 4 Vias Valvulado Neutro Auto Priming Para Cateter Luer Slip

060341 - Infusor 4 Vias Neo Valvulado Neutro Auto Priming para Cateter Luer Slip

060342 - Infusor 2 Vias Valvulado Neutro Auto Priming para Cateter Spin Lock
060343 - Infusor 2 Vias Neo Valvulado Neutro Auto Priming para Cateter Spin Lock
060344 - Infusor 4 Vias Valvulado Neutro Auto Priming Para Cateter Spin Lock

060345 - Infusor 4 Vias Neo Valvulado Neutro Auto Priming Para Cateter Spin Lock

e Esses modelos apresentam Luer Lock Macho com filtro (7) que tem a funcdo de
eliminar o ar ao mesmo tempo em que retém fluido no interior do sistema de infusao,
provido de filtro de ar com membrana hidrofdbica. Esse mecanismo de acdo permite o
preenchimento simultaneo das vias sem que ocorra vazamento de fluido.

® O Luer Lock Macho com filtro (7) j4 vem conectado ao Conector Fémea Valvulado
Neutro (1) — Peca Unica.

¢ A Infusdo Hospitalar em conformidade com as orienta¢ées contidas na Nota Técnica
N201/2018 GVIMS/GGTES/ANVISA, recomenda: Higienizar as m3os antes e apds este
procedimento;

e Observar se a embalagem estd 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
legislacdao em vigor;

e Abrir a embalagem para preparo e manipulag¢do do produto usando técnica asséptica
de acordo com o protocolo da Instituicio e em conformidade com a legislacdo em
vigor;

e A Infusao Hospitalar em conformidade com as orientagdes contidas em: "Medidas de
Prevencao de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Saude - ANVISA - 2° edicdo de 2017,
recomenda: Realizar a desinfeccdo no Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de
Agulha (1) do Infusor Valvulado Neutro para Cateter, antes de qualquer acesso ou
manipulacdo, usando gaze estéril embebecida em dlcool 70% (ou outro produto
especificadamente destinado a este propdsito), com movimentos aplicados de forma a
gerar friccdo mecanica, de 5 a 15 segundos, deixar secar o alcool completamente e
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naturalmente, observando o protocolo da Instituicido e em conformidade com a
legislagdo em vigor;

e Conectar uma Seringa preenchida com solugdo de cloreto de sédio 0,9% estéril e
isenta de conservantes, diretamente no Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de
Agulha (1) do Infusor Valvulado Neutro para Cateter, pressionando e girando em
movimento rotatdrio no sentido hordario até a conexao estar perfeitamente segura.

* Assegurar que todos os clamps corta-fluxo (2) do produto estejam na posicao aberta,
a fim de garantir o correto preenchimento do priming;

e Preencher o priming do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER" usando a
solugcdo contida na Seringa preenchida, até eliminar completamente o ar de seu
interior;

¢ Interromper o fluxo na via do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER" em
gue a Seringa preenchida foi conectada, fechando o clamp corta fluxo (2);

* Remover a Seringa preenchida do Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de Agulha
(1) do "INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER", usando movimento rotatdrio
anti-horario para esta acao;

e Interromper o fluxo na(s) via(s) do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER"
em que o(s) Luer Lock Macho com Filtro (7) esta (estdo) conectado (s), fechando of(s)
clamp(s) corta-fluxo (2);

e Remover o(s) Luer Lock Macho com Filtro (7) do(s) Conector(es) FéEmea Valvulado
Neutro Livre de Agulha (1) do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER", usando
movimento rotatdrio anti-horario para esta acao;

e Com o priming do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER" ja preenchido,
remover o Protetor Luer Lock Fémea com Filtro (6) e imediatamente apds esta acdo
promover sua conexao ao Acesso Venoso do paciente usuario;

* Para a Estabilizacdo e Cobertura do conjunto Infusor Valvulado Neutro para Cateter
(+) Acesso Venoso, a Infusdo Hospitalar recomenda seguir as orientacdes contidas em
“Medidas de Prevencdo de Infeccdo Relacionadas a Assisténcia a Saude, Capitulo 3 —
Medidas de Prevencao de Infeccdo da Corrente Sanguinea — GVIMS e GGTES - Anvisa
2017”;
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e A cada novo acesso para infusdo através do Conector Fémea Valvulado Neutro Livre
de Agulha (1) do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER”, a Infusdo Hospitalar
recomenda seguir a sequéncia:

1) Fazer a desinfeccdo no Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de Agulha (1) do
“INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER”, conforme anteriormente descrito em
4.2.3-Modo de Uso do Produto;

2) Conectar o Dispositivo (Ex.: equipo de soro, extensor);
3) Abrir o Clamp Corta-Fluxo (2);
4) Iniciar o procedimento de infusdo.

e A cada novo acesso para realizacdo de “flushing” no Conector Fémea Valvulado
Neutro Livre de Agulha (1) do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER”,
primeiramente promover sua desinfec¢ao, conforme anteriormente descrito em 4.2.3-
Modo de Uso do Produto;

¢ A Infusdo Hospitalar em conformidade com as orientacdes contidas em “Medidas de
Prevencdo de Infeccdo Relacionadas a Assisténcia a Saude, Capitulo 3 — Medidas de
Prevencdo de Infeccdo da Corrente Sanguinea — GVIMS e GGTES - Anvisa 20177,
recomenda seguir a seguinte sequéncia para realizacao de “flushing”:

1) Fazer a desinfeccdo no Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de Agulha (1) do
“INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER”, conforme anteriormente descrito em
4.2.3-Modo de Uso do Produto;

2) Conectar uma Seringa preenchida com solucdo de cloreto de sédio 0,9% estéril e
sem conservantes, conforme anteriormente descrito em 4.2.3 - Modo de Uso do
Produto;

3) Abrir o clamp corta fluxo (2);

4) Realizar o “flushing”, usando a solugao contida na seringa, conforme anteriormente
descrito em 4.2.3-Modo de Uso do Produto;

5) Fechar o Clamp corta fluxo (2);

6) Desconectar a Seringa, conforme anteriormente descrito em 4.2.3-Modo de Uso do
Produto.

e Orientagdes para “flushing” - A Infusdo Hospitalar em conformidade com as
orientacdes contidas em “Medidas de Prevencdo de Infeccdo Relacionadas a
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Assisténcia a Saude, Capitulo 3 — Medidas de Prevencdao de Infeccdo da Corrente
Sanguinea — GVIMS e GGTES - Anvisa 2017”, recomenda:

a) Realizar o “flushing” antes e depois de cada acesso, no intuito de prevenir a mistura
de medicamentos incompativeis e a manutenc¢do da permeabilidade do Dispositivo;

b) Utilizar solucdo de cloreto de sddio 0,9% estéril e isenta de conservantes para
“flushing” e “flushing e lock”;

c) Considerar o uso da técnica de “flushing” pulsatil (push pause). Estudos in vitro
demonstram que a técnica do “flushing” com breves pausas, por gerar fluxo
turbilhonado, pode ser mais efetivo na remocdo de depdsitos sélidos (fibrina, drogas
precipitadas) quando comparado a técnica de “flushing” continuo, que gera fluxo
laminar;

d) N3o forcar o “flushing”, caso haja resisténcia, avaliar possiveis fatores (por exemplo:
clamp corta fluxo (2) fechado ou extensores e linhas de infusdo dobrados);

e) Seringas preenchidas para “flushing”, podem reduzir o risco de ICSRC (Infec¢des da
Corrente Sanguinea Relacionada a Cateter) e otimizar o tempo da equipe de
assistencial;

f) Ndo utilizar dgua estéril para realizacao de “flushing”;

g) Volume de “flushing”: Alguns fatores devem ser considerados na escolha do volume
para flushing, como tipo e tamanho do cateter, idade do paciente, restricdo hidrica e
tipo de terapia infusional. A Infusdo Hospitalar recomenda seguir as orientacdes da
Instituicdo e em conformidade com a legislacdo em vigor;

e Amostras de Sangue: O “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER é compativel
com hemoderivados, podendo inclusive ser utilizado em procedimentos para a
retirada de amostras de sangue, desde que seguidas as determinacdes da ANVISA para
este procedimento. N3o utilizar agulhas e/ ou canulas metalicas ou de qualquer outo
tipo para acessar o Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de Agulha (1) do “INFUSOR
VALVULADO NEUTRO PARA CATETER, o uso de tais produtos danificara sua valvula de
silicone grau médico e consequentemente o produto em seu uso e finalidade,
obrigando seu descarte;

e Descartar todos os produtos e embalagens usados em recipiente apropriado para
esta finalidade, seguindo as normas do protocolo da Instituicdo e em conformidade
com a legislagdao em vigor;
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® Proceder com a troca do INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER de acordo
com as normas especificas da Instituicdo e em conformidade com a legislacdio em
vigor, sempre observando os tipos de fluidos que serdo infundidos e/ou aspirados;

* O INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER é compativel com conexdes padrao
Luer de acordo com NBR ABNT/ISO 594:2003, partes 1 e 2;

e O INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER estd em conformidade com NBR
ABNT/ISO 80369-7:2016 — Conectores de pequeno didmetro para liquidos e gazes em
aplicacOes de assisténcia a saude, parte 7: Conectores para aplicacdes intravasculares
ou hipodérmicas;

e O INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER é isento de metais, portanto
compativel em uso em ressonancia magnética;

e O INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER é compativel em uso com élcoois,
citostaticos, hemoderivados, lipidios e nutricdo parenteral;

e O INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER em sua composicao é livre de BPA
(Bisfenol A), DEHP (Di 2-etilhexil-ftalato) e Latex;

e O INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER estd em conformidade com todas
as orientagGes contidas em “Medidas de Prevencdo de Infeccdo Relacionadas a
Assisténcia a Saude, Capitulo 3 — Medidas de Preveng¢do de Infec¢do da Corrente
Sanguinea — GVIMS e GGTES - Anvisa 2017”.

® O Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de Agulha (1) do INFUSOR VALVULADO
NEUTRO PARA CATETER é livre de PVC (Policloreto de Vinila).

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

- Temperatura: +102C a +402C
- Umidade Relativa: 30% a 85%
- Empilhamento maximo de 10 (dez) caixas

- Conservar o produto em local limpo e seco.
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INFUSAO

- Nao submeter as caixas contendo os produtos a impactos, pois pode danificar os
produtos;

- 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 deterioracao do produto.

- Devem ser transportados em veiculos seguros e apropriados, de modo a garantir a
inviolabilidade e a integridade das embalagens.

CONDICOES DE MANIPULACAO, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

* A Infusao Hospitalar em conformidade com as orientagdes contidas na Nota Técnica
N201/2018 GVIMS/GGTES/ANVISA, recomenda: Higienizar as mdos antes e apos este
procedimento;

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 legislagao
em vigor;

e Observar 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
legislagdo em vigor;

¢ A Infusdao Hospitalar em conformidade com as orientagdes contidas em: "Medidas de
Prevencao de Infeccdao Relacionada a Assisténcia a Saude - ANVISA - 2° edicdao de 2017,
recomenda: Realizar a desinfeccdo do Conector Valvulado Neutro Alto Fluxo para
Cateter, antes de qualquer acesso ou manipulagdo, usando Gaze estéril embebecida
em alcool 70% (ou outro produto especificadamente destinado a este propdsito), com
movimentos aplicados de forma a gerar friccdo mecanica, de 5 a 15 segundos, deixar
secar o alcool completamente e naturalmente, sempre observando o protocolo da
Instituicdo e em conformidade com a legislagcdo em vigor;

e Descartar todos 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.
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e Para garantir a integridade do produto e seu perfeito funcionamento, seguir
cuidadosamente as instrucdes de uso;

e N3o utilizar o produto com a validade vencida e/ ou embalagem violada;

e N3o utilizar agulhas e/ ou canulas metélicas ou de qualquer outro tipo para acessar o
Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de Agulha do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO
PARA CATETER”, o uso de tais produtos danificard sua valvula de silicone grau médico
e consequentemente o produto em seu uso e finalidade, obrigando seu descarte;

e N3o usar conexdes fora do padrdo Luer NBR ABNT/ISO 594:2003. O uso de conexdes
fora do padrdo, podera ocasionar danos no Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de
Agulha do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER” obrigando seu descarte;

e Ndo usar tampas protetoras e oclusores com dispositivo Luer no Conector Fémea
Valvulado Livre de Agulha do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER”;

e N3do usar ferramentas ou qualquer outro tipo de mecanismo que ndo seja o manual
para proceder com as conexdes do produto;

e O “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER” é indicado para uso em terapias
de administracao de solu¢des parenterais através de cateteres com sistema de infusdo
valvulado livre de agulha, sendo proibido reprocessa-lo de acordo com a Resolugdao
Anvisa RE n°2.605 de 2006, Anexo, Lista de Produtos Médicos Enquadrados como de
Uso Unico Proibidos de Ser Reprocessados, itens: 19, 25 e 41.

¢ Antes de cada acesso ou manipulacdo no Conector Fémea Valvulado Neutro Livre de
Agulha do “INFUSOR VALVULADO NEUTRO PARA CATETER, primeiramente promover
sua desinfeccdo, conforme descrito em 4.2.3 e 4.2.11;

e Em uso nao assistido, usar conexodes Luer Lock;
e Evitar adaptacdes inadequadas e/ ou improvisos no uso do produto;

e Fazer uma inspecdo visual no produto antes de utiliza-lo.

INFORMAGOES GERAIS
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e O Conector Fémea Valvulado Neutro suporta 600 ativacbes em sete dias.
e Vazao de fluxo:
- Gravitacional: Aproximadamente 200mL/min.

-Pressdo(bomba): Aproximadamente 600mL/min.

e Volume de Priming (espaco morto) do Conector FéEmea Valvulado Neutro - 0,04mL.
e Volume de Flushing por via: 2,0 mL.
e Pressdao em linha: 400 psi.

e Numero da Notificacdo Anvisa: 81516739007

e Embalado em papel grau cirurgico e filme termoplastico.
e Prazo de validade: 05 anos

e Método de esterilizacdo: Gas dxido de etileno
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