INSTRUCOES DE USO PARA O ADAPTADOR SPIKE PARA SISTEMA FECHADO DE TRANSFERENCIA DE MEDICAMENTOS

(CSTD) ANDEMED

Conectores e conexdes
Introducgao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengéo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sao oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faga referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para a utilizagdo do adaptador spike para sistema fechado
de transferéncia de medicamentos.

Indicagdes:

O adaptador spike esta indicado como acessério para outros conectores e
conexdes do sistema fechado de transferéncia de medicamentos (CSTD)
Andemed, vendidos separadamente, na preparagdo, reconstituicéo,
combinagdo de medicamentos, incluindo medicamentos antineoplasicos e
perigosos, em atendimento & norma USP800 e as diretrizes EU 2022/431.

Descrigao do produto:

O adaptador spike esta indicado como acessério para outros conectores e
conexdes do sistema fechado de transferéncia de medicamentos (CSTD)
Andemed, vendidos separadamente, na preparagdo, reconstituicdo,
combinagdo de medicamentos, incluindo medicamentos antineoplasicos e
perigosos, em atendimento a norma USP800 e as diretrizes EU 2022/431. Os
adaptadores sdo compativeis com bolsas de soro, a prova de vazamentos e
herméticos, reduzindo a exposicdo de vapores, aerossois e vazamentos aos
individuos e meio ambiente e possuem apresentagdes com ou sem elemento
de vedagé&o no plug.

Condigoes de manipulagao:

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

- Esterilizado a 6xido de etileno.

- Validade do produto: 03 anos

- Para uso somente por pessoal autorizado e familiarizado com os
procedimentos.

- O fabricante recomenda uso unico.

- O produto é de uso transitério.

- Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante o
procedimento de conexao dos adaptadores.

- Observe sempre a data de validade do produto.

- Leia todas as instrugdes cuidadosamente antes de usar os adaptadores.
-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas entre 05 e 40°C.

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

Adverténcias e precaugoes:
Nao se aplica
Contraindicagdes:

Nao se aplica

Efeitos adversos:

Nao se aplica

Instrugoes de uso:

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

-Abra a embalagem e verifique a integridade do produto bem como o seu
correto funcionamento.

-Escolha o modelo de adaptador adequado ao procedimento.

-Conecte a extremidade perfurante do adaptador a bolsa de soro (vendida
separadamente). (Figura 1)

-Conecte o componente de vedagdo do adaptador spike ja conectado a bolsa
de soro ao conector de dispensagéo (vendido separadamente), unindo a marca
vermelha do adaptador @ marca vermelha do conector de dispensacdo. (Figura
2)

-Apds a(s) transferéncia(s) do(s) medicamento(s) para a bolsa de soro,
desconecte o adaptador spike ao conector de dispensagéo. (Figura 3)

_Se necessario, utilize o plug para administragdo de medicamentos ou solugées
complementares a bolsa de soro.

-Descarte o adaptador conforme RDC 222 de 28 de margo de 2018 da ANVISA.

Informagoes técnicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de célcio e latex) 500g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 900 embalagens primarias.

Embalagem primaria: embalado em um lado papel grau cirugico revestido
(membrana composta de pasta celuldsica revestida de poliéster) e outro lado
em Blister PET soft (politereftalato de etileno).

Cada embalagem primaria contém:

01 Adaptador spike com tampa de protegdo, componente de vedagao e plug
de borracha sintética com ou sem componente de vedagao.

Codigo: CSTD-B2

Referéncia:

SA0201 01 Adaptador spike com tampa de protegéo, componente de
vedagao e plug de borracha sintética;

SA0205 01 Adaptador spike com tampa de protegéo, componente de

vedagao e plug de borracha sintética com componente de vedacéo.

Fabricante: Shandong Ande Healthcare Apparatus Co. Ltd.
999, Zunxian Road, New & High Tech Zone, Zibo - Shandong -
China

Fornecedor: HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagéo e
Exportagdo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124
SAC:(31) 36881901 www.medika.com.br

Responsavel técnico: Enfa. Layse Miranda Ferreira
COREN: 567.011/MG

Registro ANVISA n°: 10289689061

Legenda da simbologia da rotulagem:

Lote
Data de Fabricagao

8 Data de Validade
REF

Referéncia

Versao da instrugdo de uso — Vr.01

Alerta! Observe a correlagéo da versdo da instrugcdo de uso com a verséao (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
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