INSTRUCOES DE USO PARA A VALVULA DE HEIMLICH PARA DRENAGEM EXTERNA TORACICA

PNEUMOVENT
Dispositivos
Introducéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instru¢do nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengéo 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 valvula de Heimlich.

Indicagdes:

A valvula de Heimlich PneumoVent esta indicada para conexdo em cateteres
toracicos de drenagem, para a prevengdo da entrada de ar na cavidade
toracica.

Descri¢ao do produto:

Avalvula de Heimlich, fabricada em ABS Lustran, permite a passagem de fluido
ou ar em apenas uma direcéo, valendo-se de duas membranas de borracha;
tem como vantagens funcionar em qualquer posic¢éo, néo correndo o risco de
derramar, vazar, refluir ou formar bolhas que obstruam o cateter e o tubo de
drenagem. A vélvula conecta-se, de um lado, ao cateter toracico e de outro
lado, se aplicavel, a um tubo de drenagem. Disponivel nos modelos com
conexao universal em ambos os lados e com conexdo universal de um lado e
conexao luer lock do outro lado.

Informagéo e condigdes de manipulagéo:

-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante o procedimento
de conex&o e desconexdo da valvula.

-O fabricante recomenda uso Unico.

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem ndo estiver aberta ou
danificada.

-Esterilizado por 6xido de etileno.

-Validade da esterilizag&o: 05 anos.

-O tempo de permanéncia da valvula é de curto prazo.

Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas entre 15 e 40°C e umidade abaixo de 75%.

-Nao utilize solugdes alcodlicas para a limpeza externa da valvula.

-Descarte o cateter conforme a RDC 222, de 28 de marco de 2018, da ANVISA.

Contraindicagdes:

Na&o se aplica

Efeitos adversos:

Nao se aplica

Adverténcias e precaugdes:

-Manusear a valvula sempre em condic¢des estéreis.

Legenda da simbologia da rotulagem:
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ATENCAO: a direg&o do fluxo da valvula é no sentido externo ao paciente.
-No caso de drenagem de fluidos através da valvula de Heimlich PneumoVent,
observe se a valvula esta obstruida. Nesse caso, troque a valvula.

Instrucdes de uso:

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

-Abra a embalagem e confira a integridade do produto.

-Confira se o cateter toracico (vendido separadamente) esta corretamente
posicionado.

-Apds aimplantagdo de um cateter toracico (vendido separadamente), indicado
para drenagem, conecte a valvula PneumoVent, previamente selecionada, de
acordo com o tipo de conexao.

ATENGCAO: a diregdo do fluxo da vélvula é no sentido externo ao paciente.
--Descarte o cateter conforme a RDC 222, de 28 de marco de 2018, da ANVISA.

*Formas de apresentacao:

Embalagem secundéria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de célcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundéria
contém 20 embalagens primérias.

Embalagem priméaria: Embalado em um lado papel grau cirGrgico gramatura 80
gm2 e o outro lado transparente em PEAD (polietileno de alta densidade).
Cada embalagem priméaria contém:
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Cadigo Produto

504001 - Vélvula para drenagem externa toracica com conexao universal em
um lado e conexdo luer lock em outro lado

504002 - Vélvula para drenagem externa toracica com conexao universal em
ambos os lados

Fabricado por: Intra Gmbh
Oststrasse 2-Rehlingen -66.780
Alemanha — Telefax:49 0683568034

Fornecedor:

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

SAC:(31) 36881901 www.medika.com.br

Responsavel técnico: Enf. Ingrid Neves COREN-MG 764669-ENF

Registro ANVISA n°: 10289680179

Alerta! Observe a correlagcdo da versdo da instrugdo de uso com a versao (Vr) que consta no rétulo do produto adquirido. Para obter o formato impresso da
instrucdo de uso, sem custo adicional, solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br



