T
LTRA -._clu Vass

MED ddall Sl nial F/UM-QD-OP-35-01Rev0

ULTRA FOR MEDICAL PRODUCTS C0,
INSTRUCOES DE USO PARA CONJUNTO DE INFUSAO INTRAVENOSA

Nome do produto : Conjunto de infusdo intravenosa

Marca * Conjunto de infusdo intravenosa Ultramed

Nome do fabricante : Ultra para produtos médicos (Ultramed) Co
(UMIC) SAE

Endereco do fabricante : Pecan.’ (304 :310) e peca n.° 312 - Arab El Awamer

- Zona industrial - Abnoub - Assiut, Egito.
- Descricdo do dispositivo:
- O conjunto de infusdo intravenosa consiste em uma camara de
gotejamento cilindrica dobréavel para visualizacdo da taxa de
gotejamento. Com ponta perfurante afiada para féacil insercdo no
recipiente intravenoso, conjunto de infusdo intravenosa com ventilacdo
de ar integrada e filtro hidrofébico com barreira bacteriana. O filtro de
fluido tipo disco de 15 pm na parte inferior da camara de gotejamento
filtra qualquer material particulado no fluido intravenoso. Fornecido
com tubo flexivel superliso e resistente a torcdes (sem ftalatos e sem
DEHP) para fluxo desobstruido. O controlador eficiente de grampo de
rolete garante melhor controle de fluxo. Fornecido com porta de injecao
em "Y" para medicacdo adicional. Bulbo de descarga em latex moldado
para medicacdo intermitente. Trava Luer fixa para conexdo segura a
todos os dispositivos padrao. Estéril, descartavel, apirogénico, embalado
individualmente. Fornecido com/sem agulhas. 20 gotas de &gua
destilada equivalentes a 1 ml + 0,1 ml. Conjunto de infusdo intravenosa
com microagulha. 60 gotas de dgua destilada equivalentes a 1 ml + 0,1
ml. O conjunto de infusdo intravenosa com regulador de fluxo é
fornecido com regulador de fluxo para ajuste preciso do controle de fluxo
de fluidos intravenosos com intervalo de 5 a 250 ml/h.
Conjunto de infusao embalado individualmente em wuma bolsa
Peel/Tear.
Periodo méximo de utilizagdo nédo superior a 3 dias.
O produto & esterilizado usando EO (Oxido de Etileno)

- Este produto é para uso tnico.
Material utilizado:
- (LDPE) Polietileno de baixa densidade
- ABS (acril nitrila butadieno estireno)
- Fibra de classe

Instrucbes de uso
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- PVC (cloreto de polivinila) livre de DEHP de grau médico

- Polipropileno (PP) grau médico + Master Batch (Azul e Branco)
- borracha

- (PEAD) Polietileno de alta densidade de grau médico

- (PP) Polipropileno grau médico

- Agulhade AgoS.

Finalidade pretendida :

- Os conjuntos de infusdo sdo usados para administrar fluidos intravenosos, como
nutri¢do parenteral, e administra¢do de outros medicamentos e farmacos no
sistema circulatério humano. Mantendo a hidratac@o e/ou a desidratagdo correta
em pacientes que ndo conseguem ingerir volume suficiente de fluidos orais.

Variantes:

Codigo de Item
referéncia
1009 Conjunto de infusdo intravenosa de fluidos com ponta ndo ventilada
o Ooe.cao . de infusdo intravenosa de fluidos — Conjunto de
microgotejamento
1013 Conjunto de infusdo intravenosa de fluidos com regulador de fluxo
1014 Conjunto de infusdo IV, com espigdo ventilado

Indicacoes clinicas:

- Os conjuntos de infusao sao usados para administrar fluidos intravenosos e
medicamentos no sistema circulatério humano.

- Se um paciente estiver doente e tiver perda de fluidos relacionada a
diminuicao da ingestao, cirurgia, vomito, diarreia ou sudorese, o paciente
pode precisar de terapia intravenosa.

- Pararepor fluidos e eletrélitos e manter o equilibrio de fluidos e eletrélitos: O
equilibrio de fluidos do corpo é regulado por hormoénios e é afetado pelos
volumes de fluidos, pela distribuigao de fluidos no corpo e pela concentragao
de solutos no fluido.

- Para administrar medicamentos, incluindo quimioterapia, anestésicos e
reagentes de diagndstico: Cerca de 40% de todos os antibidticos sao
administrados por via intravenosa.

- Para fornecer nutrientes e suplementos nutricionais: a terapia intravenosa
pode fornecer algumas ou todas as necessidades nutricionais para pacientes
que ndo conseguem obter quantidades adequadas por via oral ou por outras
vias.

Contraindicacoes:
- Alguns pacientes tém anatomia que representa risco de extravasamento de fluido ou
fluxo inadequado e IVs periféricos devem ser evitados nessas situagoes.

Instrucoes de uso
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- Exemplos incluem extremidades com edema intenso, queimaduras ou ferimentos.

- Para pacientes com trauma abdominal grave, é preferivel iniciar a IV em uma
extremidade superior devido ao potencial de lesdo dos vasos entre as extremidades
inferiores e o coragao.

- Para pacientes com celulite de extremidade, a area infectada deve ser evitada ao
iniciar a administracao intravenosa, devido ao risco de inoculacao bacteriana na
circulagdo. Da mesma forma, extremidades adjacentes a uma mastectomia ou que
apresentem fistula permanente devem ser evitadas, devido a preocupagdes com o
fluxo adequado.

- Nao deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um
dos materiais utilizados

Limitagoes do dispositivo:
- Administragao de fluidos altamente viscosos.
- Transfusao de sangue

Grupo-alvo de pacientes:

- Nao ha requisitos ou restrigdes especificas de uso para populagdo de pacientes ou
grupo de usuarios definidos pelo fabricante.

- Adulto e Pediatria.

- Eusado para pacientes do sexo masculino e feminino (todas as idades).

- A terapia intravenosa é uma forma eficaz e rdpida de administrar fluidos ou
tratamento medicamentoso em uma situagao de emergéncia

- DPara pacientes que nao conseguem tomar medicamentos por via oral.
Aproximadamente 80% de todos os pacientes internados em hospitais receberao
terapia intravenosa.

Local de aplicac¢do no corpo:

- O conjunto de infusao do dispositivo médico estd em contato direto com o sangue
dos pacientes.

- Viaintravenosa.

Frequéncia de substituicao:
- Troque o dispositivo imediatamente em caso de suspeita de contaminagao.
Usudrio pretendido:

- A ser administrado por um profissional médico qualificado e especialista, pessoal

qualificado ou treinado (responsavel)
Beneficios clinicos:

- Os beneficios clinicos derivados do dispositivo sao alcangados indiretamente. O
proéprio dispositivo auxilia no estabelecimento de um conduto para acesso venoso na
veia para administracdo de fluidos, como solugdes, nutricdo parenteral,
medicamentos e para manter a hidratagao em pacientes que ndo conseguem ingerir
volume suficiente de fluidos orais.

Ambiente de uso:
- Hospital, centros de satide, Sala de Terapia Intensiva
Tempo de vida do dispositivo:
- Periodo maximo de uso nao superior a 3 dias para fluidos/nutri¢ao normais.
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- E até 24 horas para liquidos contendo lipidios e propofol.
Estado de esterilidade e método de esterilizacao:

- Conjunto de infusao fornecido em estado estéril e esterilizado com 6¢xido de etileno.
Informacoes sobre dispositivos médicos destinados ao uso com outros dispositivos:

- O conjunto de infusdo foi projetado para ser conectado a canulas intravenosas,
frascos de infusdo, torneiras de trés vias, etc. A ponta do conjunto de infusao foi
projetada conforme a norma ISO 8536-4 para conexao segura com o recipiente de
infusao. Para conex@ao com outros dispositivos, a extremidade distal do conjunto de
infusao é fornecida com um luer macho cénico de 6%, conforme a norma ISO 80369-
7.

Caracteristicas de desempenho:

- Camara de gotejamento transparente, transparente e flexivel.

- Tubo macio e resistente a torgoes.

- Controlador de fluxo preciso.

- Tubulacao (sem ftalatos e sem DEHP)

- 20 gotas iguais a 1+0,1ml de d4gua destilada

- 60 gotas iguais a 1+0,1ml de 4gua destilada para infusao intravenosa. Conjunto com
microgotejamento.

- Comprimento do tubo : 150 cm, 180 cm e 200 cm

Riscos associados a reutilizacao

- Areutilizagao do dispositivo pode criar um risco potencial para o paciente, incluindo

contaminagdo e/ ou comprometimento da fung¢do do dispositivo.
Instrugoes de uso:

- Verifique a embalagem com cuidado. Se a embalagem estiver danificada, rasgada ou
furada, descarte a pega.

- Lave e esfregue as maos e, de preferéncia, use luvas de protecao pré-esterilizadas.

- Descole/rasgue a embalagem e retire o dispositivo assepticamente.

- Faga uma inspegao visual no dispositivo antes de usa-lo.

- Feche o regulador de fluxo.

- Feche completamente a bragadeira de controle de fluxo.

- Remova o protetor de espiga e insira toda a extensao da espiga no recipiente.

- Suspenda o recipiente e encha a cAmara de gotejamento até a metade com a solugao,
apertando e soltando.

- Se for utilizado um recipiente rigido ou semirrigido, o recipiente deve ser aberto na
parte superior para permitir a livre ventilagao do sistema ou, caso seja utilizado o
dispositivo de ventilagao, abrir a tampa de ventilacao. Insira o dispositivo de
perfuracao do conjunto de infusao na porta do recipiente ou da bolsa. Encha a camara
de gotejamento até cerca de % da sua capacidade. Abra o regulador de fluxo ou o
corpo do rolo e encha todo o conjunto de infusao.

- Se o medicamento for administrado por gravidade, lembre-se de retornar ao paciente
e reajustar a taxa de infusdo intravenosa priméria. A solugao intravenosa priméaria
continuard a infusao na taxa de infusao secundéria, o que pode levar a rapida infusao
da solucao primaria.

Instrucdes de uso
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- Se o medicamento for administrado pela primeira vez, fique com o paciente durante
0s primeiros 5 minutos para monitorar quaisquer possiveis efeitos adversos.

- Incentive o paciente a notificar o profissional de satide se o local da injegao
intravenosa ficar vermelho, dolorido ou inchado, ou se o paciente notar quaisquer
efeitos adversos do medicamento.

- Remova o protetor da agulha. Abra a pinga de controle de fluxo gradualmente,
permitindo que a solugdo desloque completamente o ar do tubo e da agulha. Em
seguida, feche bem a pinga. Caso 0 dispositivo esteja sem agulha, remova a tampa
protetora do adaptador na extremidade do conector e conecte-o ao dispositivo de
acesso venoso.

- Realize a pungdo da veia e regule a vazao abrindo a pinga gradualmente.

- Avisos:

- Para uso unico.

- Descarte apds o uso unico. A reutilizagdo pode estar associada a infec¢do
cruzada, mau funcionamento do dispositivo e reagdes a endotoxinas, pois a
esterilizagdo ndo inativa as toxinas produzidas pela degradacdo de bactérias
Gram-negativas, mesmo que as proprias bactérias sejam mortas.

- NAO reesterilize e/ou reutilize o dispositivo, pois isso pode comprometer o
desempenho do dispositivo (funcionalidade) e pode causar inadequacdo,
deteriora¢do dos fatores técnicos do dispositivo, tornando-o ndo funcional e
improprio para o uso pretendido e também pode aumentar o risco de
contaminagdo cruzada devido a varios aspectos, incluindo reprocessamento
inadequado.

- Naio tente reinserir uma agulha parcial ou completamente retirada.

- A reutilizagdo de dispositivos descartaveis cria um risco potencial para o
paciente ou usuario. Pode levar a contaminagdo e/ou comprometimento da
capacidade funcional.

- Contaminagdo e/ou funcionalidade limitada do dispositivo podem causar
ferimentos e doengas ao paciente.

- Use o local Y (se aplicavel) apenas para injetar o medicamento
intermitentemente usando técnica asséptica.

- Feche a saida de ar durante periodos de terapia de infusdo interrompida.

- Alguns solventes organicos, desinfetantes alcoolicos e solugdes de infusdo com
substancias de alto valor de pH podem causar rachaduras no dispositivo.

- A reutiliza¢do e a limpeza do produto podem alterar suas propriedades
estruturais e mecanicas, podendo causar infec¢des ou outras doengas/lesdes.

- O produto deve ser substituido e descartado de acordo com o protocolo aprovado
pela instalagdo ou as diretrizes do CDC.

- A ULTRAMED néo sera responsavel por quaisquer danos diretos, incidentais
ou consequenciais, resultantes da reutiliza¢do do produto.
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Precaucoes:
- Leia atentamente todas as instru¢des antes de usar.

- Observe todos os avisos e precaugdes observados nestas instrugdes.

- A ndo observancia desta recomendagdo pode resultar em complicacdes. Este
dispositivo € estéril e esta pronto para uso. A esterilidade é garantida, desde que
a embalagem ndo esteja danificada.

- O dispositivo é para uso unico.

- Nio utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

- Utilize somente a parte de borracha para injetar os medicamentos.

- Verifique a integridade e a funcionalidade dos conjuntos de infusdo antes do uso.

- Naio utilize se a tampa protetora estiver solta ou ausente.

- Para alimentagdo por gravidade.

- Utilize o produto imediatamente apos a abertura da embalagem individual.

- Feche a saida de ar durante periodos de terapia de infusdo interrompida.

- Nao reesterilize.

- Descarte o conjunto apds o uso Gnico.

- Este dispositivo ndo contém ftalatos (DEHP FREE); conforme indicado.

- Determinar a condigdo do paciente e o estado dos sinais vitais durante a
aplicagdo/operagdo do dispositivo.

- Realizar o procedimento sob rigoroso protocolo cirurgico e garantir assepsia
completa.

- Destrua o dispositivo e seus acessorios apdés o uso unico como residuo
biomédico, conforme as leis aplicaveis.

- Nao reesterilizar.

- Nao reutilize.

- Verifique a data de validade antes de usar.

Possiveis complicacdes/riscos: risco de encaixe inadequado devido a cone Luer de 6%
defeituoso, vazamento e bloqueio, qualquer peg¢a quebrada/rachada/camara de
gotejamento e tubulagdo/componentes menos transparentes, tor¢io, ponta inadequada
da ponta de perfuragdo, passagem de ar defeituosa na ponta de perfuragdo ventilada,
fluxo descontrolado, mau funcionamento devido para vazamento ou bloqueio,
Embolia, Alérgico reagdes, tecido necrose, Infiltragdo, Hematoma, Administrag¢do de
medicamentos extravasculares, Flebite, Septicemia, Edema pulmonar/Embolia,
Embolia gasosa.

INSTRUGOES GERAIS:

Para ser usado por um especialista qualificado médico profissional. Usar méaximo
estéril barreira precaugdes durante administragdo Descarte o dispositivo apds o uso
como residuo biomédico, conforme as leis aplicaveis.

Instrugoes de uso
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Condi¢des de Manuseamento, Preservagao e Armazenamento:
- N&o mais do que 5 desenhos um sobre o outro.
- Lugar agradavel e ventilado.
- Proteger da luz solar.
- Temperatura adequada até 30° C + 2 °C.

Descarte seguro de dispositivos médicos de uso Unico:

- adotar precau¢des adequadas para a eliminagdo e descarte do dispositivo e
cumprir as disposi¢des das leis em vigor sobre residuos biologicamente
perigosos.

- Dispositivos descartadveis devem ser separados de outros dispositivos
reutilizdveis e ndo devem ser devolvidos a uma unidade de descontaminag@o
para reprocessamento. Uma vez descartados (usados ou ndo), dispositivos
médicos sdo considerados residuos especiais e devem ser gerenciados como
residuos de saude (clinicos). Todos os dispositivos médicos que devem ser
descartados devem estar de acordo com os Regulamentos de Satide e Seguranca,
Transporte de Mercadorias Perigosas e Residuos.

- Os dispositivos descartados devem ser colocados em recipientes de residuos
aprovados pela ONU, adequados para residuos clinicos (UN 3291); estes devem
ser rigidos e a prova de perfuragdes. Em geral, dispositivos que ndo sejam
perfurocortantes ndo devem ser colocados em caixas para perfurocortantes, pois
os residuos perfurocortantes sdo tratados e descartados de forma diferente.
Orientag¢des sobre o tipo e a cor do recipiente devem ser obtidas com o Diretor
de Gestdo de Residuos. Recipientes rigidos e estanques sdo usados para residuos
que requerem incineragdo em uma instalagdo devidamente autorizada ou
licenciada.

Método de esterilizagao
- Esterilizado com 6xido de etileno

Prazo de validade
- 5 anos (a partir da data de fabricacao)

UDI basico : 6223004251VS1009Z23

Relatério de incidente ao fabricante e a autoridade competente:
- Para fornecer feedback sobre este  produto, escreva  para
shady@ultramedumic.com
- Em caso de incidente grave, informe a Ultra para Produtos Médicos
(ULTRAMED) Co (UMIC) SAE e/ou seu Representante Autorizado, bem como
a sua autoridade nacional. Os contatos das autoridades nacionais competentes
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(Pontos de Contato de Vigilancia) e mais informag¢des podem ser encontrados
no seguinte site da Comisséo Europeia:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Detalhes dos simbolos usados nos rétulos:

Simbolo Significado

|EC|REP|

Obelis**

53 Bd. Général Wahis
B-1030 Brussels, Belgium
Phone: 32.2.732.59.54
Fax: 32.2.732.60.03
E-mail: mail@obelis.net
www.obelis.net

MANDATARIO

Marca CE com numero de organismo notificado 2803

Esterilizado por 6xido de etileno

@

Somente para uso inico

=
(@]
|

Lote n°.

Data de fabricacao

Usar até / Data de validade

(%

A
m
-

Catalogo n°.

Nao pirogénico

Dispositivo médico

Identificagdo Unica de Dispositivo

Nao use se a embalagem nio estiver intacta

Endereco do fabricante

Livre de ftalatos

Leia as instrugdes de uso

Nio deve ser reesterilizado

" BE TR R

armazenamento a temperatura ambiente de até 30 °C £ 2 °C

20 gotas/ml

Eliay
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Simbolo Significado
@ 60 gotas/ml
9 Cuidados

Proteger da chuva / Manter seco

|
N

\
/\

Proteger da luz solar / Manter longe da luz solar

é

Simbolo para "Este lado para cima"

Simbolo para "manusear com cuidado"

Reciclar

Nao coloque mais de 5 caixas uma sobre a outra

B R~

DATA DE EMISSAO/REV: 01 -09- 2013 / 20.07.2024

Assiut Factory: Part no. (304:310) and part no. 312 - Arab El  Awamer - Industrial zone — Abnoub - Assiut, Egypt.

Tel: 088/4960500 — 4960600 & Fax: 088/4960400 & Mob: 0101558853

Cairo Head Office: 64, Nakhla El Motaiy Triumph Square Heliopolis Tel: 022/4171621-4143794 & Fax: 022/4171613 & Mob. 0123988200
Assuit Office: 23, July Str. Tel: 088/2364111 — 2364222 & Fax: 088/2334964 & Mob. : 0123988202

Alexandria Office: 212Abd El salaam Airef Str, Luran Tel: 03/5856202— 5856458 & Fax: 03/5828988& Mob: 0123948666

E-mail: info@ultramedumic.com , shady@elaggargroup.com  Website: www.ultramedumic.com
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