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Informacédo suplementar as Instrucdes da Extensao para Cateter:

Extensdo para Cateter com Andy Disc Stay Safe/Luer Lock 25cm (2843241)
Extensdo para Cateter com Andy Disc Stay Safe/Luer Lock 32cm (2843181)
Extenséo para Cateter com Andy Disc Stay Safe/Luer Lock 40cm (2843251)

Equipo de transferéncia
Contém 01 unidade

Uso Unico

PROIBIDO REPROCESSAR

Precaucgdes e Adverténcias: Produto possui PCBA em sua composi¢ao. Embora uma revisdo da literatura médica
nao tenha identificado quaisquer efeitos para a saude relacionados a exposi¢ao a este componente, limiares
toxicologicamente relevantes podem ser excedidos em pacientes com peso corporal mais baixo. Portanto, por
precaucéo, esse produto devera ser utilizado preferencialmente em pacientes com peso corporal > 40 kg salvo sob
indicacdo médica estritas, em casos especificos, nos quais os beneficios ultrapassem os potenciais riscos.

Detentor de registro:

Fresenius Medical Care Ltda.

Rua Amoreira, 891, Jardim Roseira.

Jaguariana/SP - CEP: 13917-472

Responséavel Técnico: Wagner Hirata / CRF-SP: 23.795
Registro ANVISA n°: 10322390032

SAC: 0800-0123434
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Instrugcdes de Utilizacao

Data d lidad Estéril: esterilizado por
g ata de validade STERILEIEO| | oxido de etileno
Consultar as instrucfes de
LOT Lote A utilizagéo
f Data de fabrico REF NUmero de referéncia

Sem latex

% Unidades ® Uso Unico

+30°C | Temperaturade
+5°C armazenagem

Indicacao

O campo de aplicagio é a didlise peritonsal. A Extensdo de Cateter siaye safe® Luer-
Lock deve ser conectada com o adaptador de cateter Luer-Lock ao cateter de DF,

e foi especialmente concebida para parmitir maltiplas conexdes acs sistemas de DP
compativels da Fresenius Medical Care.

Contraindicacoes

Sfo aplicdveis as contraindicagtes usualmente documentadas para a didlize
peritoneal. Oz pacientes hiper sensiveiz ao ETO podem, em raras circunstancias,
apresentar uma reacgdo alérgica.

Materiais
Tubo: Silicone. Conectores: PVDF, PP, Pebax; O-ring: Silicone; Clamp: POM. Todos
os componentes sdo isentos de latex e esterilizados a ETO.
Especificacao
Descrigaoc dos componentes:
Conector Luer-Lock: conecta ao adaptador do cateter @
Conector staye safe®™: conecta a um sistema de DP compativel

Cdapsula de protegio
Adaptador de cateter (nfo incluidao)

®OEEE

Dispositivo aparafusador Luer-Lock: Para facilitar o aperto (opcional, nio
incluido)

* E recomendada uma troca regular da extensio de cateter a cada seis meses.

Precaucoes

* (s procedimentos descritos nestas instrugdes nao representam todos
os protocolos clinicamente aceitaveis nem tém a intengio de substituir
a experiéncia e decisdo do meédico responsavel.

* Usar somente se a embalagem exterior estiver intacta e sem danos. O
produto nao deve ser utilizado depois da data de validade (ver ratulo).

*  Cumprir sempre a técnica asseptica.

*  As extensodes de cateter sdo de uso unico. A reutilizagao pode ser
nociva para o doente e para o operador. As solugdes de limpeza e os
desinfetantes podem deteriorar os materiais da extensao de cateter.
A sequranga e a performance da utilizagdo niao podem ser garantidas,
nac assumindo o fabricante qualquer responsabilidade.

Guias de orientacao para colocacao do dispositivo

o Apertar a peca na pega @ como descrito abaixo.

A extensio de cateter € inicialmente conectada ac adaptador de caieter ou
mudada.




] @0

Precaucao

Efetuar a mudanca da extensao de cateter so com o ,abdomen cheio*
e imediatamente a seguir, realizar uma troca de solucao.

1. Preparagio
Antes de iniciar o procedimento, prepare a drea de trabalho e junte todos os

materiais abaxo indicados.
Equu:ua.n"mtn:u
Bxtensdo de Cateter stayesafe® Luer-Lock embalada
- 1 clamp esterilizado
— 3 panos estarlizados (24 x 24)
—  Luvas esteriizadas
— 1 gaFe acolchoada
— 1 kit da gaze esterizado
- lodopovidona
— 2 mascamas

— Baco de solucio de DP pré-aquecido na embalagem aextanior
— Duas embalagens de Dispositvo Aparafusador Luer-Lock jopcional)

2. Tomar acessivael o adaptador e a extensdo de catater.
3. Higiena das mdos
— remover todas as pegas de joalharna

— colocar uma mascara e solicitar ao paciente para colocar uma também
— proceder a uma lavagem cindrgica das méos

4. Preparacao do aquipameanto

— abra 1 pano esterizado g coloque am cima todo o equipamants astarl
(extensio de cateter nova, tesouras, clamp, luvas, 2 panos e os dispositivos
aparafusadores - tudo esterilizado)

— abra o kit de gazo

- cologue a gaze acolchoada no kit de gaze e deite lodopovidona na gaze
acolchoada

5. Desinfagio do adaptador de catater

— cologue uma luva estarilizada

— cuidadosaments, kevanto a extensio de cateter do pacients com a mio sam
Irva

—  pegue, com a mdos enluvada, a gare acokchoada saturada com ledopovidona e
enrcle-a & volta do conector do adaptador de cateter @ da extensdo

Dexe impregnar por aprox. 5 minutos.

— deslizs o pano esteriizado por bao & pouse a extensdo do catater

— agora, cologue a segunda luva esterlizada

— utiizando as tesouras esterilizadas, empurme a gare acolchoada, clampando até
an catator

- clamp o cateter de DF (a gare protege o catetor)

— deslizs um novo pano estenlzado por baxo do conector da extansao do catoter

Mota: Mo caso de alergia conhecida ao iodo, ou como uma attemativa ac
procadimanto com iodo, pode sar utiizado atanol a B0% para utiizacio madica.

6. Remova a extensio de cateter antiga
Desaperte a extenssio de cateter antiga do adaptador de catater (possivalments
utiizando os dois dispositives aparafusadores) e deite-os fora.

7. Conactar a nova extensao de catetar

— Cconecto imediataments & nova extensao do catoter aportando-a 4 parte
abarta do adaptador de catster (possivelments utizando os dois dispositivos
aparafusadonas)

— fechs o clamp da nova axtensio do catator

8. Realizar uma troca de solugao imediatamente a seguir ao procedimento de
mudanca da extansao de catetar.

9. Durante a drenagem pode sar realizado um procedimeanto de cuidado do
arificio de saida.

—
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