_ INSTRUGAO DE USO
MEDS‘NDA Revis&o EQUIPO TRANSFERIDOR Emiss&o:
v N°04 SISTEMA FECHADO 07/2021

FRODLTS A H0E IU 5.016

Especificagdo Técnica:

Perfuradores apresentam compatibilidade de uso com recipientes de solugbes parenterais.

Estéril: Esterilizado a Oxido de Etileno. Produto de Uso Unico. Proibido Reprocessar.

Condic6es de Armazenamento e Transporte:

Manter em local seco, limpo e em temperatura ambiente.

Adverténcias e Precaucdes:

A escolha e as orientagbes quanto ao uso dos produtos devem ser feitas por profissional qualificado.

Utilizar técnica asséptica durante o manuseio.

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

Verificar se as conexdes e componentes do produto suportam as condi¢des normais de uso.

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

Produto de uso Unico. Proibido Reprocessar.

O reuso deste produto podera ocasionar:

» efeitos bioldgicos adversos decorrentes de residuos de produtos, microrganismos e/ ou substancias decorrentes de
usos anteriores e/ou do reprocessamento;

« alteragdes das caracteristicas fisicas originais do produto que podem prejudicar a sua funcionalidade pretendida.

ApOs o uso, descartar de acordo com a legislacao vigente.

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 ou Gmida.
Indicagdo de Uso:

Dispositivos de uso médico hospitalar, destinado a transferéncia, mistura e ou reconstituicdo de solugbes entre
frascos/bolsas através de sistema fechado, sem que as solugfes tenham contato com o ambiente.

Contraindicacao

O produto ndo apresenta contraindicacdes desde que observado a sua correta utilizagdo de acordo com as técnicas
médicas e a instrugdo de uso.

Modo de Uso:

Retire o produto da embalagem utilizando técnica asséptica.

Segure o dispositivo pelas asas de apoio do perfurador.

Retire a tampa protetora da ponta perfurante e insira no recipiente da solucao.

Insira a outra ponta perfurante no recipiente para o qual vocé quer transferir a solucao.

Realize a transferéncia da solucgéo.

ApOs o uso do produto descartar de acordo com a legislacao vigente.

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

Endereco: Av. Thereza de Souza Carneiro n°1191 CEP 84.990-000.

Tel. (43) 3512-2800.

Responséavel Técnico: REGIANE GAVLAK CRQ-PR 09201294,

Registro Anvisa: 80163570027.
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CONTROLE DAS ALTERACOES:
Data Revisédo Responsavel Alteracbes
11/2020 03 Milena Costa Rivera | Exclusdo dos comprimentos 20, 40, 60, 80, 100 e 120 cm.

Atualizacéo para adequacao com o formulario de peticdo
para notificacdo de produtos na Anvisa (assunto 80132),
07/2021 04 Rogério S. Soares incluindo a alteracao de descrigao do produto de “Equipo
Adaptador Transferidor Sistema Fechado” para “Equipo
Transferidor Sistema Fechado”.

Atualizado por Rogerio S. Soares— Aprovado por Regiane Gavlak — Data da Aprovagédo 07/2021




