INSTRUCOES DE USO PARA A BOMBA DE INFUSAO INTRAVENOSA ELASTOMERICA CS
MEDICAL

Bomba de infusdo descartavel

Introdugéao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrucdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sdo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para o uso da bomba de infuséo.

Indicacdes:

A bomba de infusdo intravenosa elastomérica CS Medical estd indicada para
administracdo de quimioterapicos, anestésicos, analgésicos e antibidticos com
uma taxa de fluxo constante e baixa presséo.

Descrigdo do produto:

A bomba de infusdo CS Medical é uma bomba de infusdo ambulatéria
descartavel, com um reservatério baldo em silicone e uma extenséo que se liga a
um cateter. O funcionamento do dispositivo consiste na pressédo da forga elastica
de contragdo do baldo preenchido com a solugéo de infusdo que empurra a
solugéo para fora. Denominamos forga elastica a forga com a qual um baléo, que
é um corpo elastico, reage a uma forca externa que a comprime ou a distende. A
reacdo do baldo age no sentido de desfazer a alteracdo provocada em sua forma.
E por isso que a classificamos como sendo uma forga restauradora. Esticando ou
comprimindo um corpo elastico (aquele que, ao ser deformado, tende a voltar ao
estado inicial) ele resiste, aplicando uma forga contraria a que recebe. O baldo é
o proprio reservatério da infusdo e que, através da forca elastica, empurra a
solucéo para uma linha de extens&o. Sendo assim, a infus@o ocorre pela acéo da
forca elastica e ndo por gravidade. A taxa de fluxo é pré determinada pelo
fabricante, isto é, a bomba possui um volume pré determinado (por exemplo, 200
ml), com um fluxo pré determinado (por exemplo, 4 mi/h). A bomba de infuséo
possui uma valvula irreversivel que impede o refluxo da solugdo quando o baldo
da bomba de infuséo é preenchido e um filtro de ar. Os volumes da bomba sé&o
100, 200 e 275 ml e o fluxo da solucéo de 2,3,4 e 5 ml/h. Assim sendo, através da
conexdo de alimentacdo, utilizando-se uma seringa contendo a solucdo de
infusdo escolhida, a solugdo preenche o baldo reservatério de silicone. Apés o
volume total ser concluido, retira-se a seringa, retira-se o ar da linha de extensédo
e o paciente é conectado, através de um cateter pré existente ao conector luer
lock da bomba de infuséo, iniciando a infusédo com o fluxo pré determinado,
escolhido pelo médico.

Informagdao e restricées do produto:

-Esterilizado a 6xido de etileno.

-Validade da esterilizag&o: 03 anos.

-Produto de reprocessamento proibido conforme evidéncia técnica apresentada,
uma vez que o reprocessamento compromete a esterilizagéo do produto.

-A utilizacdo da bomba de infuséo é de curto prazo.

-Observe sempre a data de validade do produto.

-Leia todas as instrugdes cuidadosamente antes de usar a bomba de infuséo.

-A bomba de infusdo deve ser descartada conforme RDC 306, de 07 de
Dezembro de 2004, da ANVISA.

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas menores de 32°C.

Precaugdes:

-Para uso somente por profissional qualificado e familiarizado com os
procedimentos.

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem néo estiver aberta ou danificada.
-Tenha cuidado ao manusear o produto, visto que qualquer choque ou queda
pode causar vazamentos e outros danos.

-N&o aperte o corpo da bomba de infusdo com muita forca. Isto pode causar
vazamentos internos da droga contida no reservatdrio.

-N&o utilize esse produto em condigdes hiperbaricas ou hipobaricas.

-A taxa de fluxo indicada para o produto foi ajustada usando agua destilada a
temperatura ambiente (23°C +-2 ).A taxa de fluxo pode variar de acordo com a
concentracao, viscosidade e temperatura da solucéo.

-Preencha o reservatério com a solugdo no volume recomendado, 100, 200 ou
275 ml.

-Utilize somente seringas luer lock para o conector luer lock.

Contraindicagdes:

-N&o utilize a bomba de infusdo para solugdes lipidicas ou solugdes medicinais
qgue contenham: emulsdes lipidicas; ingredientes oleosos; agentes surfactantes;
agentes solubilizantes como o etanol e solu¢des altamente viscosas.

-N&o utilize adrenalina ou antagonistas do célcio na bomba de infuséo.

O produto contém DEHP e PVC: a bomba de infusédo nédo pode ser utilizada com
solugdes que contenham drogas incompativeis com o PVC.

Efeitos adversos:

Né&o se aplica.
Instrucdes de uso:

-Utilize técnicas assépticas durante os procedimentos descritos abaixo: isto inclui
o0 uso de luvas, mascara, campos e instrumentos estéreis.

-Remova a bomba de infusdo de sua embalagem e confira sua integridade.
-Retire a tampa azul da conex&o de alimentagéo do reservatério baldo.

-Conecte a seringa contendo a solugdo de infusdo e injete-a lentamente para
dentro do reservatoério balédo.

-Ao final da infusdo para o reservatério, retire a seringa e feche a tampa da
conexdo para alimentagdo do reservatdrio baldo.

-Abra a pinga e preencha toda a linha de extensdo com a solugdo de infuséo.
-Feche a pinca.

-Certifique-se de que ndo héa bolhas de ar na linha de extenséo.

-ldentifique a bomba de infusdo com as informag6es desejadas.

-Conecte a linha de extens&o ao cateter.

Informacg®es técnicas:

Embalagem secundéria: caixa de papel cartdo 350g/cm. Cada embalagem
secundaria contém 10 embalagens primarias.

Embalagem primaria: embalado em papel grau ciriirgico de um lado e de outro
lado PEAD (polietileno de alta densidade), estéril.
Cada embalagem priméaria contém:

01 bomba de infuséo de baldo em silicone XX ml com extenséo ,fluxo yy mi/h,
filtro de ar, pinca e conexdo para alimentacéo de solu¢&o no bal&o.

Cadigo Volume Taxa de fluxo nominal
CBI-M100-2 100 ml 2 mlh
CBI-M100-3 100 ml 3 mlh
CBI-M100-4 100 ml 4 mlh
CBI-M100-5 100 ml 5 mi/h
CBI-M200-2 200 ml 2 mlh
CBI-M200-3 200 ml 3 mlh
CBI-M200-4 200 ml 4 mlh
CBI-M200-5 200 ml 5 mi/h
CBI-M275-2 275 ml 2mlh
CBI-M275-3 275 ml 3 mlh
CBI-M275-4 275 ml 4 mi/h
CBI-M275-5 275 ml 5 mlh
Fabricante:

Changzhou Medical Bioengineering Co. Ltd.
Tianzhutang, Dongging, Zhenglu Town, Wuijin District, Changzhou City, 213114 -
China - Tel: 86-519-88966750

Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagdo e Exportagdo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.400-000

SAC:(31) 36881901 Fax: (31) 36881910

qualidade@medika.com.br

www.medika.com.br

Responsavel técnico:

Enfa. Janaina Maria de Carvalho Ferreira
COREN MG: 115.940

ANVISA n°: 10289680148

Legenda da simbologia da rotulagem:

LoT Lote
m Data de
fabricacao
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REF Referéncia

Versdo dainstrugéo de uso —Vr.02

Alerta! Observe a correlagéo da verséo da instru¢do de uso com a verséo
(Vr) que consta no rétulo do produto adquirido.

Para obter o formato impresso da instrugdo de uso, sem custo adicional,
solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.



