INSTRUCOES DE USO PARA A BOMBA DE INFUSAO INTRAVENOSA BALLOONJECTOR®

Bomba de infuséo descartavel
Introducéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo néo
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,
facga referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para o uso da bomba de infuséo.

Indicagbes:

A bomba de infuséo intravenosa Balloonjector esté indicada para
administragdo de quimioterapicos, anestésicos, analgésicos e antibidticos
com uma taxa de fluxo constante e baixa presséo.

Descrigéo do produto:

A bomba de infuséo intravenosa Balloonjector € uma bomba de infusdo
ambulatéria descartavel, com um reservatério baldo em silicone e uma
extensdo que se liga a um cateter. O funcionamento do dispositivo consiste
na presséao da for¢a de contracédo do baldo preenchido com a solugéo de
infusdo que empurra a solugdo para fora. A taxa de fluxo é afetada pela altura
do seletor de fluxo, temperatura e viscosidade da solu¢@o. A bomba de
infusdo possui um seletor de fluxo e um filtro de ar e é acompanhado de um
medidor de volume.

Informacéo, precaucdes e restricdes do produto:

-Esterilizado a 6xido de etileno.

-Validade da esterilizag&o: 05 anos.

-O fabricante recomenda um uso Gnico.

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

-Observe sempre a data de validade do produto.

-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 do Balloonjector com muita for¢a. Isto pode causar
vazamentos internos da droga contida no reservatorio.

-N&o utilize esse produto em condi¢des hiperbaricas ou hipobaricas.

-A taxa de fluxo indicada para o produto foi ajustada usando uma solugéo
salina a temperatura ambiente (25°C).A taxa de fluxo pode variar de acordo
com a concentragdo, viscosidade e temperatura, tendo como resultado
tempos diferentes de enchimento do dispositivo PCA.

-Encha o reservatério com a solucéo no volume recomendado, 200 ou 300 ml.
-Utilize somente seringas luer lock para o conector luer lock.

-Na&o utilize solventes organicos (alcool) para limpar a superficie deste
produto, bem como as partes préximas ao seletor, filtro e conector luer lock.
-Leia todas as instru¢fes cuidadosamente antes de usar a bomba de infuséo
com PCA Balloonjector.

-A bomba de infuséo intravenosa Balloonjector 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.

Contraindicacdes:

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

Efeitos adversos:

As complicagdes incluem os riscos associados ao grau de intolerancia a
medicagdo usada durante o procedimento.

Instrucdes de uso:

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

-Remova o Balloonjector de sua embalagem.

-Com a alavanca fornecida para a fenda hexagonal (afixada na parte posterior
do seletor de fluxo), coloque a posicédo do seletor de fluxo em OFF. (Figura A).
-Retire a tampa do reservatério de infuséo. (Figura B)

-Conecte a seringa contendo a solugéo de infuséo e injete-a lentamente para
dentro do reservatério baldo.

-Ao final da infuséo para o reservatoério, retire a seringa e feche a tampa do
reservatorio.

-Coloque o seletor de fluxo na taxa desejada.

-Preencha toda a linha de extensao com a solugéo de infuséo.

-Feche novamente o seletor de fluxo.

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

-ldentifique a bomba de infusdo com as informagdes desejadas.

-Conecte a linha de extenséo ao cateter.

- Coloque o seletor de fluxo na taxa desejada.

-Se necessario, utilize o medidor de volume conforme figura C.

Informag6es técnicas:

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

Embalagem priméaria: embalado em papel Tyvek de um lado e de outro lado
polietileno, estéril.
Cada embalagem primaria contém:

Contém: 01 bomba de infusédo de baldo em silicone XX ml com extensao
filtro de ar e seletor de fluxo A ml/h; B mi/h ou A+B mi/h.
01 medidor de volume

Cadigo Volume Seletor de fluxo

A B A+B
CIA20-2030-EU 200 ml 2mli/h 3ml/h  5mih
CIA20-2040-EU 200 ml 2mi/h  4mli/h  6milh
CIA30-2040-EU 300 ml 2mli/h 4mlh 6 milh
CIA30-3050-EU 300 ml 3mlh 5ml/h  8mlh

Explicacdo do 'Codigo":

* CIA = bomba de infusdo descartavel por presséo de contragdo do baldo,
Balloonjector.

* 20 ou 30 = volume total da bomba, sendo 20= 200 ml e 30 = 300 ml.

* -XXXX-EU = modelo com seletor de fluxo, sendo os dois primeiros digitos
numeéricos correspondentes a velocidade de infusdo A em ml por hora, o
terceiro e quarto digito numérico correspondentes a velocidade de infusédo B
em ml por hora e a velocidade de infuséo A+B é calculada pela soma do fluxo
A + fluxo B.

Fabricado por:

Daiken Medical Co., Ltd.

2-6-2, Ayumino, lzumi-city, Osaka, 594-1157 Jap&o
Tel: 0081665539666

Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagdo e Exportacdo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

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

qualidade@medika.com.br

www.medika.com.br

Responsavel técnico:

Enfa. Vanessa Alves dos Santos
COREN MG: 644.853-ENF
ANVISA n°: 10289680103

Legenda da simbologia da rotulagem:

Lot Lote
M Data de
fabricagdo

t{  Data de Validade
REF Referéncia

Versdo da instrugéo de uso — Vr.02

Alerta! Observe a correlacdo da versdo 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.br




