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'I.INDICAC}AO E FINALIDADE DE USO DO PRODUTO

Os Equipos Endovenosos PLUS sdo indicados para administracdo de solugdes endovenosas. Sdo utilizados nos
sistemas de infus@o proporcionando variagdo de uso, atendendo as necessidades terapéuticas indicadas, permitindo
administrar solugdes diferenciadas, quanto d composicdo, volume e caracteristica, inclusive, adig@o de outros
medicamentos, mantendo o sistema fechado, de modo a garantir a esterilidade durante todo o tempo da infus&o. Os
modelos de equipos PLUS mantém o prime do equipo apds o término da infusdo gravitacional, impedindo o refluxo
sanguineo e garantindo a permanéncia do acesso do paciente. Produto livre de DEHP (ftalato).

2.ACESSORIOS

- Entrada de ar com filtro hidréfobo 0,22 micras
- Injetor lateral com aba de protegdo

- Injetor lateral valvulado

- Luva luer lock

- Filtro eliminador de ar

3.INSTRUGOES DE USO

1 - Fazer assepsia do bico do recipiente a ser infundido.

2 - Fechar a pinga completamente.

3 - Retirar o protetor do penetrador.

4 - Caso haja entrada de ar, manter tampa da entrada de ar com filtro bacterioldgico fechado e introduzir o
penetrador no recipiente com a solugdio a ser administrada.

5 - Encher a cmara até o volume desejado.

6 - Segurar o intermedidrio do equipo e abrir a pinga para expulsar o ar, enchendo o seguimento do tubo.

7 - Redlizar 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 retilineq, 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 forga excessiva, apenas o suficiente
para garantir uma vedagdo segura.
8 - Abrir a entrada de ar (nos modelos que a contém) e iniciar a infus@o diante da necessidade considerando tipo de
recipiente contendo solugéo.

9 - Para adi¢éo de medicamentos complementares em bdlus utilizar o injetor lateral com aba de seguranca (nos
modelos que contém), proximo ao conector macho do equipo. N&o utilizar agulhas de calibre 40x12 nas borrachas
autocicatrizantes do produto.
10 - Para modelos valvulados, n&o utilizar agulhas.

DESCARTE: Os produtos médicos descritos nessa instrugdio de uso, que forem removidos de seus pacientes, devem
ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar. Os métodos e procedimentos de descarte do produto
médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizagéo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua
reutilizagéo.

4.PRECAUCOES, ADVERTENCIAS E RESTRICOES DE USO (CONTRA-INDICAGOES):

e Os produtos que compdem a familia ndo sd@o indicados para administracdo de solugdes parenterais fotossensiveis e
medicagdes fotossensiveis.

e Ndo usar o produto caso seja constatada a violagdo da integridade da embalagem ou do seu conteudo

e Emulsées lipidicas e a rotina de desinfecgdio dos componentes podem causar deformidades, avarias ou rachaduras.

e Conservar em local seco e arejado de forma a manter sua integridade.
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Manter na embalagem original até o momento do uso.

m Hospitalar
Nd&o utilizar o produto se a embalagem estiver violada.

PRODUTO DE USO UNICO, ESTERIL. PROIBIDO REPROCESSAR.
Contra-indicagdes: Proibida utilizagdo em dispositivos de pressdo.

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 utilizagdo. 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 préprio equipo.

6.FORMAS DE APRESENTAC}AO DO PRODUTO
Cada modelo de equipo é 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.ESTERILIZAQAO

Os componentes sdo esterilizados por dxido 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 ndo estd esterilizado. Deve proceder-se
com cuidado para impedir a contaminagdo do componente. Em caso de contaminagdo, deverd eliminar-se este
produto.

9.RASTREABILIDADE
A rastreabilidade é feita através do nimero 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 maximo 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.

T1.PARTES E ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O PRODUTO: N&o se aplica

PRODUTO DE USO UNICO
) T O produto pode ser utilizado apenas uma vez em um unico pacients. A limpeza e
reesteriizacdo sdo proibidas. A reutilizacdo deste produto oferece riscos
potenciais ao paciente & ao usudrio. O comprometimento das propriedodes dos
- *  materigis e a esterlidade inadequada associoda a reutilizacdo podem causar
danos, dosnca ou morte do paciente.

N do lote @ Data de Fabricagdo Data de Validade



m Hospitalar

STERILE

EO

VERSAOQ. 04

Método de esterilizagdo: Oxido de Etileno R Produto livre de DEHP A Ver Instrugdes de uso
EH
Sem DEHP

CcOD. 061B



