DESCRITIVO TECNICO

Cod. ALKO 984 - Registro Anvisa: 80137010077

Fabricante Recomenda Uso Unico. Esterilizados por Oxido de Etileno

Patient- Set T.S.

(evidéncia cientifica- Protegdo viral)
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Descrigao: Conector para Ressonancia Magnética (RM) e Tomografia
Computadorizada (TC) em PVC atdxico flexivel, transparente, isento
de metal, livre de latex, livre de DEHP e torneira multivia em policar-
bonato com sistema fechado em silicone (needle free) e superficie
lisa que permite facil desinfec¢do. A conexdo macho corresponde a
uma torneira, que é reversivel em PVC atdxico e tampa protetora em
polietileno de alta densidade é ventilada/vazada para facilitar a reti-
rada de ar. O conector macho da torneira serd acoplado ao cateter
do acesso venoso do paciente. Possui conector fémea com valvula
dupla antirrefluxo, em policarbonato, com abertura por pressdo, com
tampa protetora. Produto suporta pressao até 300 PSI. Estéril e api-
rogénico, a menos que a embalagem esteja danificada. Peca Unica.

Indicagdo: Para injecdo de meios de contraste (MC)/ solugdo fisiold-
gica (SF), coleta de sangue e medicamentos.

Modo de Uso: Em condi¢Ges assépticas, abrir a embalagem. Preen-
cher o Patient-Set TS com SF estéril, utilizando seringa de 10 mL ou
20 mL, até a total eliminagdo do ar, mantendo-o conectado a seringa
ou com oclusor estéril. Outra opcdo é a retirada do ar do Patient-Set
TS, ja conectado no extensor da injetora, de duas seringas com SF.
Para injetora de uma seringa, preencher o Patient-Set TS com con-
traste, ja acoplado ao sistema multipaciente (Transfer- Fill 24h).

Acoplar a torneira firmemente ao cateter periférico que esta punci-
onado no paciente. Acoplar a valvula antirrefluxo do Patient- Set TS
ao Transfer- Fill 24h. Este procedimento deve ser realizado por pro-
fissional altamente especializado e treinado, para que possa manu-
sear o produto adequadamente, mantendo a integridade do mesmo,
para o beneficio do paciente.

A torneira proximal ao paciente permite verificar se o acesso esta pérvio ou coleta de sangue.

No caso de verificagdo de acesso pérvio:

- Sera realizado pela needle free;

- Antes de conectar a seringa, faca a desinfeccdo com alcool 70 na needle free, seguindo o protocolo da

instituicao;

- Conecte a seringa e puxe 0 sangue;

- Retire a seringa, e feche a torneira para a needle free.

Coleta de sangue:

O Patient-Set TS possibilita a coleta de sangue, sem quebra de hemacias. Com apenas uma puncdo, o

paciente tem a possibilidade de coletar sangue e realizar exames de diagnostico por Imagem, na RM e

TC.
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-Preencha com solucdo fisioldgica, retire todo o ar, acople ao cateter periférico do paciente, descarte a
solucdo fisioldgica acessando a needle free por um tubo de descarte ou por uma seringa de 3 ml, para
entdo realizar a coleta de sangue. Feche a torneira, para a needle free e realize o exame com contraste.
Este procedimento deve ser realizado por profissional altamente especializado e treinado, para que possa
manusear o produto adequadamente, mantendo a integridade do mesmo, para o beneficio do paciente.

Antes da realizacdo de exames contrastados, acoplar a valvula antirrefluxo ao conector da injetora, que
infunde MC e SF. A torneira deve ficar livre para conexdo de equipos e/ou seringas possibilitando admi-
nistracdo de solugdes. E deve estar fechada no momento da administracdo de contraste, para o acesso
lateral com a needle free. Para liberar a passagem é necessario vira-la, conforme setas indicativas.

Cuidados e Adverténcias: N3o interage com o medicamento em nenhum momento. Proibido o uso de
agulhas para preenchimento do conector. Siga a técnica asséptica ao utilizar materiais descartaveis. Nao
togue na extremidade dos conectores. Ndo remova as tampas de protecdo até que esteja pronto para
fazer conexdes. Se o sangue ultrapassar a segunda valvula, é considerado refluxo. Descarte o produto e o
sistema multipaciente. A utilizacdo em desacordo com a instrucdo de uso do fabricante é de responsabi-
lidade do operador.

e (Caso haja difusdo do sangue no Patient- Set TS conectado ao Transfer- Fill, o sangue pode chegar
até a primeira valvula, ndo chegando até a segunda, esta seguranca é respaldada por um estudo
viral.

e Se o sangue ultrapassar a segunda valvula do Patient-Set TS, isto sim é denominado refluxo, e o
Transfer- Fill devera ser descartado.

Contraindicag¢ao: O produto ndo apresenta nenhuma contraindicacgao.

Armazenamento: Temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

Descarte: O produto deve ser descartado de acordo com os procedimentos padronizados pelo hospital
ou clinica para materiais potencialmente contaminados, segundo o plano de gerenciamento de residuos

dos servicos de saude.

Precaugoes:

Verificar se ndo ha presenca de bolhas de ar, antes de conectar ao paciente;

Certifique-se que houve uma conexao adequada com o cateter periférico, antes de iniciar o
exame;

N3ao utilize o produto caso a embalagem esteja danificada;

N3ao utilize apds o prazo de validade.

Apresentacdo: Extensor com comprimento de 15 cm, acondicionado em embalagem composta por filme
e papel grau cirargico.

Legenda dos simbolos presentes na embalagem:
I:E] Consulte as instrugdes de uso

@ Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada consultar as instruces de uso
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Sistema de barreira feito com Estireno-Butadieno-Estireno
Dispositivo Médico

@ Livre de DEHP

@ Livre de latex

Esterilizado com 6xido de etileno
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