a INSTRUCAO DE USO
MEDSQNDA Revis&o | EQUIPO DE INFUSAO GRAVITACIONAL | Emisséo: MEDs
PRODUTCS PRODUTOS

Mg
T

NDA

\E

Vi N°04 MACROGOTAS 02/2022
P U 5.031

Especificagdo Técnica:

Poli cloreto de Vinila (PVC).

Comprimento: 150 cm.

Estéril: Esterilizado a Oxido de Etileno.

Produto de uso Unico. Proibido Reprocessar.

Fabricado conforme norma NBR ISO 8536-4:2011.

20 gotas de agua destilada liberadas pelo gotejador sao equivalentes a um volume de 1+0,1ml ou massa de
1+0,1g.

Condig¢6es de Armazenamento e Transporte:

Manter em local seco, limpo e ao abrigo do sol e em temperatura ambiente.

Adverténcias e Precaucdes:

A escolha e as orienta¢des quanto ao uso dos equipos devem ser feitas pelo médico;

Somente utilizar o produto se a embalagem estiver integra e dentro do prazo de validade;

O produto é descartavel e de reprocessamento proibido, ndo podendo ser reutilizado.

Utilizar o produto somente quando todos os componentes estiverem integralmente constituidos, sem
guebras, rebarbas, componentes soltos e sem presenca de material estranho; a embalagem deve estar
perfeitamente lacrada, ndo podendo estar: danificada, perfurada e imida.

O produto ndo pode apresentar vazamentos durante 0 uso, no caso desta ocorréncia substituir o produto.

Se 0 equipo apresentar perfurador com entrada de ar, verificar se todo o ar que passa através do mesmo
seja suficiente para que o fluxo do liquido ndo seja reduzido.

Se 0 equipo apresentar injetor lateral, estes devem suportar a introducdo da agulha no local adequado e sua
completa vedagdo, quando da retirada da mesma.

Se o0 equipo possuir injetor lateral valvulado dispensa a utilizacdo de agulhas para administracdo de
medica¢des intermitentes, através da ativacdo da conexao luer com a introducdo da seringa a valvula abre e
permite a passagem do fluxo de solugdo, apés a desconexdo da seringa ocorre o fechamento automatico da
valvula.

Se 0 equipo apresentar injetor valvulado, fechar a pin¢a antes de desconectar a seringa para que ndo haja
refluxo sanguineo.

Indicacédo de Uso:

E um artigo destinado a uso médico hospitalar, tem a finalidade de administrar infusdo de solucdes
parenterais por gravidade. Deve assegurar a compatibilidade de uso com recipientes de solucdes
parenterais, cateteres e scalps que se adaptem em conectores padrdo com conicidade 6% conf. NBR 1SO
594-1 2: 2003.

Contraindicacéo

Os Equipos sé@o produzidos em PVC com DOP e ndo devem ser utilizados com medicamentos que
contenham em sua formulagédo Paclitaxel (substancia contida em alguns medicamentos de uso oncoldgico),
pois a solugcdo concentrada ou diluida em contato com o material plastico de PVC ocasiona o
desprendimento do plastificante.

Modo de Uso:

Avaliar as condi¢cdes da embalagem e prazo de validade (utilizar somente se a embalagem estiver intacta).
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Abrir a embalagem utilizando técnica asséptica durante o manuseio.

Verificar se as tampas protetoras estdo perfeitamente encaixadas, garantindo assim a integridade da
esterilizagdo apds aberto a embalagem.

Retirar a tampa protetora da ponta perfurante e conectar o equipo ao frasco de solugdo, fecha-lo com o
controlador de fluxo.

Retirar a tampa protetora do conector macho e conectar ao scalp ou cateter.

Certificar-se de que ndo h4 ocorréncias de bolhas de ar durante a passagem da solucéo.

Regular o fluxo prescrito iniciando o gotejamento da solucao.

Caso seja necessario introduza a medicacéo pelo injetor lateral.

Equipo com injetor lateral valvulado: realizar a desinfeccdo do injetor lateral valvulado antes da utilizagéo
conforme protocolo da instituicdo. Conectar a seringa, girar no sentido horéario, administrar a medicacéo.
Fechar a pinga antes de desconectar a seringa para que ndo haja refluxo sanguineo. Retirar a seringa em
sentido anti-horério. A vélvula do injetor fechara automaticamente.”

Descartar o produto apés o uso de acordo com a legislacéo vigente.

Fabricante: Medsonda Industria e Comercio de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Endereco: Av. Tereza de Sousa Carneiros n°1191 CEP 84.990-000.

Tel. (43) 3512-2800.

Responséavel Técnico: REGIANE GAVLAK CRQ-PR 09201294.

Registro Anvisa: 80163570006.

CONTROLE DAS ALTERACOES:

Data Revisdo Responsével Alteracbes

10/2019 02 Milena Costa Rivera | ~\Wteracdo do nome do Coordenador da Qualidade de
Joelma Cristina Brizola” para “Milena Costa Rivera”.

Alteracdo do nome do Coordenador da Qualidade de
“Milena Costa Rivera” para “Rogério S. Soares”.
Atualizacéo para adequacgédo com as informacg6es de
08/2020 03 Rogério S. Soares notificacdo do produto junto a Anvisa, incluindo a
Alteracao do titulo de “Equipo macro para Infusédo de
Solugbes Parenterais” para
“Equipo de Infusdo Gravitacional — Equipos Macrogotas”

Gessica Dias Alteracdo do nome do Coordenador da Qualidade de
Correia “Rogério S. Soares” para “Gessica Dias Correia”.
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