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Titulo: EXTENSOR PARENTERAL FOTOSSENSIVEL

Instrugdo de Uso i Emisséo: 27/04/2021

FM02000018 Revisdo 05 de 20/04/2023 :
1. INFORMACOES DA EMPRESA

Fabricante: CREMER S.A.

Enderecgo: Rua Iguagu, 363/291 - ltoupava Seca — CEP: 89030-030 — Blumenau/ SC.
CNPJ: 82.641.325/0001-18 — Inscrigao Estadual n°: 250.010.992

Fone: 55 (47) 3321-8000

Fax: 55 (47) 3321-8100

AFE: 8.02452-1

Unidade Fabril:

Cremer S.A.

Enderego: Av. Zezé Amaral, 108 - Jardim Sao José | — CEP: 37950-000
Sao Sebastido do Paraiso/MG

CNPJ: 82.641.325/0052-68

Fone: (35) 3531-6267

AFE: 8.19.335-9

Home Page: www.viveo.com.br
ANVISA: 80245210225

1.1 Apresentagio do produto
O Extensor Parenteral Fotossensivel é apresentado na forma estéril por Radiagdo lonizante (Raio
Gamal/Feixe de Elétrons). O Extensor é embalado individualmente em embalagem papel grau cirurgico
descartavel, e posteriormente armazenados em caixa de papelao.
Produto composto por tubo extensor em PVC Fotossensivel, conexao luer para dispositivo de acesso

venoso, conectores fémea e macho e tampas nas duas extremidades. Produto estéril, atoxico e apirogénico.

1.2 Indicagao de uso/ Configuragido de uso pretendido
O Extensor Parenteral Fotossensivel conecta o equipo ao dispositivo de acesso venoso fotossensivel,

proporcionado conforto e liberdade de movimentagao e controle de volume residual.

1.3 Condigoes de armazenamento
O produto deve ser armazenado nas seguintes condigées:

e Em local seco e arejado;
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e Em locais onde o acesso de raios solares é restrito;
¢ A embalagem deve estar protegida contra danos fisicos;
e A embalagem deve estar protegida contra intempéries;
¢ Deve evitar fontes de ignigao;
o Produto fragil.
Nao ha faixas de temperatura ou umidade determinadas para o armazenamento do Extensor Parenteral
Fotossensivel. Sendo assim, pode ser armazenado em ambientes sem necessidade de controle de temperatura,

seguindo as recomendacdes citadas acima

1.4 Condigdes de transporte

Devem-se estabelecer critérios para assegurar o transporte seguro e adequado evitando trocas, avarias,
deterioragéo ou outros efeitos adversos nos produtos nas seguintes condigoes:

- Conservagao e limpeza do caminhao,

- Controle de Pragas,

- Quantidades de volumes;

Nao ha faixas de temperatura ou umidade determinadas para o transporte do Extensor Parenteral
Fotossensivel. Sendo assim, pode ser transportado em veiculos sem necessidade de controle de temperatura,

seguindo as recomendacoes citadas acima.

1.5 Instrugdes de uso/ Bula
e Deve ser retirado da embalagem assepticamente;
o Adaptar ao terminal do dispositivo de infusdo (equipo) no conector proximal do extensor;
¢ No conector distal da extensao adaptar ao dispositivo venoso (scalp, jelco, ...);
e Na apresentacdo do conector luer lock, fazer primeiro a conexao giratéria e depois travar com
rosca seguindo padrdes técnicos com a Norma Técnica NBR 594-1 e 2/2003;

e Por fim, conectar o circuito de infusdo ao dispositivo de acesso venoso.

1.6 Contraindicagées de uso
e Na&o pode ser utilizado para infusdo de bombas;
e Nao pode ser utilizado para administragéo de substancia oleosa ou fluido muito viscoso;

¢ Contraindicado para administragéo de contraste.

1.7 Adverténcias
o Verificar se a integridade da embalagem esta perfeita (n&o utilizar caso a embalagem de protegéo e/ou
rétulo estiverem danificados), caso ocorra violagdo da embalagem, informar imediatamente a empresa,
para que sejam tomadas as providéncias cabiveis;
e O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela utilizagdo improépria do produto;

o Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada;
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Nao utilizar o produto apds a expiragdo da data de validade (indicada na etiqueta eu se encontra na
embalagem);

Descartar apos o uso. Proibido reprocessar.

Abrir assepticamente a embalagem a fim de garantir a esterilidade do produto;

O produto sé deve ser manuseado por profissional devidamente qualificado e que conhega os
procedimentos adequados de utilizagdo do produto;

Certificar que as conexdes estdo perfeitas de acordo com a Norma Técnica NBR 594-1 e 2/2003;

As condigdes de utilizagao estado asseguradas dentro do prazo de validade de 3 anos, desde que a
embalagem nao esteja danificada;
Produto atoxico e apirogénico;

1.8 Precaugoes

Observar o empilhamento maximo indicado na caixa de papeldo, manter em temperatura ambiente, em
local seguro, longe do calor e umidade excessivos;

Ao transportar tomar as devidas precaugdes para que nao ocorra qualquer tipo de dano a embalagem e
produto, utilizar veiculo fechado, protegido contra umidade e calor;

Ao transportar verifique o empilhamento maximo indicando na caixa de papelao.

1.9 Validade

Valido por 3 anos.

1.10 Manipulagao

O produto s6 deve ser manuseado por profissional devidamente qualificado e que conhega os

procedimentos adequados de utilizagcdo do produto.

1.11 Descarte

Residuos GRUPO A: residuos com a possivel presenca de agentes biolégicos que, por suas

caracteristicas de maior viruléncia ou concentragdo, podem apresentar risco de infecgdo. — Devem ser

descartados conforme procedimento vigente do Hospital e/ou Distribuidor.

O descarte do produto deve seguir um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude —

PGRSS, para manejo, segregacgao e acondicionamento de residuos conforme as diretrizes da RDC N° 222, DE 28

DE MARGCO DE 2018 — que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude

e da outras providéncias

1.12 Reutilizagao

Descartar apds o uso. Proibido reprocessar.

1.13 Esterilizagao

Extensor Parenteral Fotossensivel pode ser esterilizado por Radiagao lonizante (Raio Gama/Feixe de
Elétrons).
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2. HISTORICO DE REVISOES

Revisao

Item

Alteracdo

01

Documento

Alteragdes de acordo com a RDC 751.




