REF 172

INSTRUGOES DE USO
INTRASAFE - CATETER INTRAVENOSO SAFETY VALVULADO GMI
APRESENTAGOES

Sao apresentadas nas seguintes dimensdes e codigos:

Dimensodes Dimensoes
Externas Cateter ExternasTubo Taxa de fluxo
- Gaug Alta Volume
Cédigo Cor " adi .
'9 e Diam. | Comp. Diam. Comp. N:led!o pressao Priming
(mm) | (mm) | (mm) (mm) mi/min) (325 PSI) (mL)
ml/seg
172.8.16.32 CINZA 16 1,7 32 2,6 95 125 50 0,73
172.8.18.32 18 1,2 32 2,6 95 86 50 0,70
172.8.20.32 20 1,0 32 2,6 95 56 30 0,60
172.8.22.25 22 0,8 25 2,0 95 31 30 0,50
172.8.24.19 | AMARELO 24 0,7 19 2,0 95 24 30 0,49
172.8.26.19 ROXO 26 0,6 19 2,0 60 15 | - 0,45

* variavel de acordo com a presséo de fluxo recomendada.
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DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO PRODUTO

Cateter intravenoso, consiste num dispositivo para administragéo intravenoso que possui sistema de agulha
recolhivel conforme (NR-32), sistema fechado (RDC 45), apresenta-se conexao com valvula safety neutra e
conector Luer com filtro 1,2 micron (SF) para maior segurancga na administragdo medicamentosa, acompanha
filme adesivo para correta fixagao.

FINALIDADE/ INDICAGOES

Indicado para pacientes neonatais, pediatricos e adultos. Podendo ser utilizado em ambiente pré-hospitalar e
hospitalar.
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E um Cateter Intravenoso Periférico com sistema completo, utilizado para administracdo de solugdes
medicamentosas e coleta sanguinea, podendo ser utilizado com seringas e equipos.

O produto possui sistema de seguranga conforme NR32 com protegdo da agulha evitando assim lesdes
acidentais.

Acompanha filme adesivo que oferece protecéo ao local de insercao do cateter ao mesmo tempo que permite
sua visualizagao

INSTRUGOES DE USO DO PRODUTO

1. Selecione o calibre desejado de acordo com o paciente e as condi¢gdes de puncgéo;

2. Deixar o clamp e os filtros abertos.

3. Realize a antissepsia da pele na regido onde sera feita a pungéo;

4. Mantenha o bisel do mandril virado para cima, insira o cateter na veia, observe retorno do sangue

pela camara de refluxo;

5. Avance a canula na veia e simultaneamente retire a agulha. O sangue deve preencher a linha de

extensao;

6. Segure a aba de apoio sobre a asa de fixagdo para retrai-a a empunhadura a agulha até que o
dispositivo de seguranca seja completamente ativado (um "click" indica ativagéo), conforme imagem
abaixo:

EMPUNHADURA

JABA DE APOIO

~~—DISPOSITIVO DE
PROTECAO

Imagem 1 -Dispositivo de seguranga acionado

7. Realize a fixagdo conforme protocolo da instituigao;

8. Fechar o clamp, retirar os filtros SF;

9. Conecte a seringa, lave o extensor pulsando até que o dispositivo esteja totalmente limpo de sangue;
10.Fechar o clamp para manter a pressao de seringa, em seguida, desconecta-la.

11. A parte externa do cateter deve ser adequadamente fixada, utilize o filme adesivo para correta
fixagao.

CUIDADOS ESPECIAIS

1. Deve ser manipulado por profissional técnico devidamente capacitado e habilitado;

2. Utilizar técnicas assépticas recomendadas conforme o protocolo institucional estabelecido pela
Unidade de Saude;

3. Verificar a validade do item bem como as condi¢des da embalagem antes de utiliza-lo;

4. Seguir rigorosamente as instru¢cdes de uso preconizadas pelo fabricante;

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

1. Deve ser armazenado em ambiente limpo, seco, em temperatura ambiente, ao abrigo da luz e
umidade excessiva. Totalmente livre de latex, seus derivados e PVC DEHP-FREE 100% poliuretano.

2. E esterilizado por Oxido de Etileno, ndo é permitido a resterilizagao;

3. Possui validade de 05 anos apés esterilizagdo, apds aberta a embalagem, o dispositivo deve ser
utilizado imediatamente;
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Antes de utilizar o produto verificar sempre as instrugdes de uso;

Nao utilizar o produto caso a embalagem estiver danificada;

E um dispositivo para uso unico ndo deve ser reutilizado, reprocessado ou resterilizado,

Caso o dispositivo seja resterilizado ou reprocessado sua integridade sera comprometida podendo

causar a lesdes graves no paciente;

8. A reutilizagcdo pode comprometer a integridade do produto e/ou causar infecgbes cruzadas afetando
0 paciente.

9. Na&o reinsira a agulha no cateter se a puncgéao for malsucedida;

10.Ap6s o uso, o produto deve ser descartado em local adequado de acordo com as normas e protocolos
hospitalares.

11.Abra a embalagem do dispositivo o mais préximo possivel do momento do uso;

12. Verifique sempre a validade do produto e condigdes da embalagem antes do uso;

13. Dispositivo de uso unico devendo ser utilizado em um unico paciente.

14.0s modelos INTRASAFE sao adequados para utilizagdo com injetores de pressao configurados para
uma pressao maxima de 325 PSI, exceto para os tamanhos 26G, para uso em bomba deve-se retirar
as valvulas e conectar a via;

15.A efetividade da injegdo em alta pressdo depende da permeabilidade do cateter, deve-se realizar
teste de fluxo antes da realizagdo do exame contrastado, para garantir auséncia de obstrugéo.

16.N&o utilizar o produto em pressdes superiores a recomendada.

No ok

CONTRAINDICAGOES

Desde que utilizada de acordo com as instrugdes de uso, ndo apresenta contraindicagdes.
EFEITOS ADVERSOS

Desde que utilizada de acordo com as instrugdes de uso, ndo apresenta efeitos adversos.
CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O transporte deve ser realizado em ambiente limpo, seco, em temperatura ambiente e ao abrigo da luz e
umidade excessiva.

EMBALAGEM

O INTRASAFE - CATETER INTRAVENOSO SAFETY VALVULADO GMI é embalado em Papel Grau
Cirurgico com impressdes caracteristicas de lote de produgéo e demais informagdes exigidas pela autoridade
sanitaria competente.

DESCARTE

Apds o uso, descartar todos os materiais utilizados em local apropriado para materiais potencialmente
contaminados perfurocortantes.
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(2 PROIBIDO REPROCESSAR
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| STERILE EO Esterilizado por éxido de etileno

Resp. Técnica - Dra. Josimara S. A. Possidonio — CRF - SP 54659
REG ANVISA: 80423540064

GABISA MEDICAL INTERNATIONAL S.A.
Detentor do Registro: CNPJ 08.633.431/0001-05
Fabricado por: CNPJ 08.633.431/0003-69
Av: Victor Andrew, 521, Bairro: Zona Industrial
CEP 18086-390 Sorocaba — SP
Tellfax:15 3238-4100
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