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1. INDICACAO E FINALIDADE DE USO DO PRODUTO
O TRO-SOLUSET BR DP é um equipo para administragdo de solugdes em didlise. Seu principio de funcionamento é
gravitacional. Produto livre de DEHP (ftalato).

2. ESPECIFICAGAO

600102 - TRO-SOLUSET BR DP PEDIATRICO: tubo em PVC free DEHP, flexivel, transparente, atdxico, apirogénico,
biocompativel com as solugdes, possuindo em sua extremidade superior dois penetradores, duas pingas roletes,
duas cdmaras graduadas de 150 ml com dois tubos em sua parte inferior contendo duas pingas rolete, um
intermedidrio duplo ligado a um segmento de tubo intermediado por uma via luer fémea livre para conexdo de
seringa e na extremidade do tubo uma bifurcagdo conectada a um tubo com pinga rolete, tendo em sua
extremidade um conector luer para cateter e na outra via uma cédmara graduada de fundo céncavo ligada a um
tubo de grosso calibre que se adapta uma bolsa de 2000 ml para coleta do dialisado.

3. INSTRUGOES DE USO

Especificacdo: TRO-SOLUSET BR DP PEDIATRICO: codigo 600102

1 - Fazer a assepsia dos bicos ou rolhas dos recipientes a serem drenadas.

2 - Fechar as pingas e a via da torneira.

3 - Retirar os protetores dos penetradores em sequéncia para adaptar aos frascos.

4 - Pendurar as cdmaras pelas algas ao suporte de soro.

5 - Abrir as entradas de ar e drenar as solugdes para as cdmaras graduadas abrindo sequencialmente as duas
pingas superiores.

6 - Adaptar a cmara inferior ao suporte prendendo-o ao leito.

7 - Introduzir o conector ao cateter

8 - Realizar a conexdo entre o conector macho do equipo com a conexdo fémea do dispositivo de acesso ao
paciente. Os conectores devem ser encaixados de forma retilinea, realizando-se de um giro de 1/4 de volta. Em
seguida, fixe a conexdo utilizando-se da luva luer lock (nos modelos que a contém), sem utilizar forca excessiva,
apenas o suficiente para garantir uma vedagdo segura.

9 - Abrir as pingas abaixo das c&dmaras e a do segmento destinado ao cateter conforme velocidade prescrita para
didlise.

10 - Fechar as pingas e abrir a pinga para drenar o dialisado para a cdmara 150mL.

11 - Apds a leitura da quantidade de dialisado drenado abrir a pinga para expuls&o na bolsa de 2000mL.

DESCARTE: os produtos médicos descritos nessa instru¢cdio de uso, que forem removidos de seus pacientes, devem
ser adequadamente descartados pela instituicéo hospitalar. Os métodos e procedimentos de descarte do
produto médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizagdio do mesmo, impedindo qualquer
possibilidade de sua reutilizagdo.

4. PRECAUCOES, ADVERTENCIAS E RESTRICOES DE USO (CONTRA-INDICAGOES)
Evite que a embalagem entre em contato com produtos liquidos de qualquer espécie, impedindo assim a
danificag&o da mesma e consequiiente contaminagé&o do produto. Evite que o produto, antes de ser utilizado seja
manuseado e/ou estocado perto de objetos perfurocortantes. Siga rigorosamente as orientagdes de assepsia da
CCIH.
**Emulsodes lipidicas e a rotina de desinfecgdio dos componentes podem causar deformidades, avarias ou
rachaduras. **

Manter na embalagem original até o momento do uso.
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Contra-indicagdes: ndo existem contra-indicagdes.

Ndo utilizar o produto se a embalagem estiver violada.
PRODUTO DE USO UNICO, ESTERIL. PROIBIDO REPROCESSAR.

VALIDADE: 3 anos. A vida util serd plena, se todas as instrugdes, precaugdes e adverténcias, relativas ao
transporte, armazenagem e manuseio do produto, contidas neste documento, forem respeitadas e rigorosamente
seguidas.

5. CUIDADOS ESPECIAIS

Utilizar o produto de forma asséptica, somente se a embalagem primdria estiver integra, garantindo a esterilidade
do produto. A embalagem primdria deve ser aberta apenas no momento de utilizag&o. Os equipos sé devem ser
manuseados por pessoal devidamente qualificado e que conhega os procedimentos adequados de utilizagdo do
produto a ser infundido e do proprio equipo.

6. FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO
Cada modelo de equipo & fornecido em embalagem selada (sistema de termoselagem) individual, tipo blister,
com uma face de PGC - Papel Grau Cirurgico e outra face de filme pldstico de polietileno.

7. EMBALAGEM
Posteriormente s@io embaladas dentro de caixa de papeldo resistente ao transporte.

8. ESTERILIZAGAO

Os componentes s&o esterilizados por éxido de etileno. Devem inspecionar-se as embalagens de todos os
produtos esterilizados para ver se apresentam defeitos na barreira asséptica antes da sua abertura. No caso da
existéncia de um defeito deste tipo, deve considerar-se que o produto néo estd esterilizado. Deve proceder-se
com cuidado para impedir a contaminagdo do componente. Em caso de contaminacgdo, deverd eliminar -se este
produto.

9. RASTREABILIDADE
A rastreabilidade é feita através do numero de lote que se encontra no rétulo de cada caixa e que € também
colocado no Documento de Venda, o que permitird um perfeito controle do material utilizado.

10.CUIDADOS ESPECIAIS DE ARMAZENAGEM E TRANSPORTE DO PRODUTO

Armazenagem: Deve ser mantida a temperatura ambiente e em local fresco e seco. No
armazenamento deve ser observado o empilhamento mdximo indicado na embalagem comercial.
Transporte: No transporte deve ser observado o empilhamento méximo indicado na embalagem
comercial. No transporte deve-se garantir a perfeita integridade da embalagem.

Casos de dano da embalagem: NAO UTILIZAR O PRODUTO.

11. PARTES E ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O PRODUTO: Né&o se aplica

PRODUTO DE USO UNICO

B 1 O produto pode ser utilizado apenas uma vez em um Unico paciente. A limpeza e
reesterilizagdo sdo proibidas. A reutilizagdo deste produto oferece riscos potenciais ao
paciente e ao usudrio. O comprometimento das propriedades dos materiais € a

- . esterilidade inadequada associada a reutilizag&o podem causar danos, doenga ou morte
do paciente.

Ne¢ do lote @ Data de Fabricagéo Data de Validade
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