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EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

™ DISPOSITIVO COM ASAS PARA
INFUSAO COM FILTRO E PROTETOR DE AGULHA

Instrucoes de utilizacao

LOT Codigo de lote

Numero de referéncia

Atencao: a lei federal (EUA) restringe a

Rx only

por sua prescricao

Unidades

Data de fabrico

Nao reesterilizar
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venda deste dispositivo por médicos ou

Consultar instrucdes de utilizacao

Nao reutilizar

Na&o usar se a embalagem estiver danificada
e consultar instrucoes de utilizacao
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Fragil, manusear com cuidado
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Manter longe da luz solar

Manter seco

Filtro de liquidos com poro de 20 pm

Fabricante
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PORTUGUES

Dispositivo médico
Nao pirogénico

Sistema de uma Unica barreira estéril

Esterilizado com 6xido de etileno

Limites de temperatura

Data limite de utilizacao
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V<0.20 ml

Calibre da agulha (a) 23G Comprimento da agulha (d) 19 mm Comprimento do tubo (I) 13.8"
25G

Comprimento da agulha (b) 3" Espessura da parede Parede fina Volume de espaco morto (V) <0.20 ml

(Tw)

Diametro externo da agulha (c) 0.6 mm Comprimento do tubo () 35cm Tamanho de poro do filtro 20 pm
0.5 mm

FINALIDADE PREVISTA AVISOS

O dispositivo com asas para infusao Surflo™ com filtro e
protetor de agulha (Surshield™) destina-se a aceder ao
sistema vascular periférico para a administracao intravenosa
de dose Unica ou de curta duracao de fluidos, utilizando
uma seringa ou outro dispositivo compativel/apropriado.
Além disso, depois de retirar a agulha da veia do paciente, a
cobertura de protecédo (protetor da agulha (Surshield™)) deve
ser acionada manualmente para proteger a agulha e
minimizar o risco de uma picada acidental com a agulha.

INDICACOES

O dispositivo com asas para infuséo Surflo™ com filtro e
protetor de agulha (Surshield™) destina-se a uma aplicacao
geral no ambito de tratamentos (administracao de fluidos).

CONTRAINDICACOES

Sem contraindicacoes.

GRUPO-ALVO DE DOENTES

Destina-se a aplicacao geral.

UTILIZADOR PREVISTO

Profissionais de satide ou pessoas nao especializadas.

BENEFiCIO CLiNICO

O dispositivo com asas para infusao Surflo™ com filtro e
protetor de agulha (Surshield™) tem um beneficio clinico
indireto (efeito médico indireto), uma vez que é utilizado
para a administracao de fluidos. Para aplicacao geral. O
escudo de seguranca (protetor da agulha (Surshield™)) tem
um beneficio clinico indireto, uma vez que evita lesdes
devido a picada com a agulha.
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Nao utilize se a embalagem unitéaria estiver danificada.
Utilize imediatamente depois da abertura da embalagem
unitaria.

A agulha é feita de aco inoxidavel, contendo niquel e
cobalto. O cobalto é classificado como CMR* 1B e esta
presente numa concentracao acima de 0.1% em peso.
As provas cientificas atuais indicam que os dispositivos
médicos fabricados em ligas de aco inoxidavel contendo
cobalto nao causam um risco acrescido de cancro ou
efeitos adversos na reproducao.

*CMR = Carcinogénico, mutagénico ou toxico para a
reproducdo (Regulamento CLP CE 1272/2008)

PRECAUCOES

N&o utilize para a colheita de sangue.

Apds a utilizacdo, fixe a agulha no escudo de seguranca,
de acordo com as instrucoes de utilizacéo.

Se a agulha estiver dobrada ou danificada, nao se deve
tentar endireitar a agulha ou usar o produto.

Apos a utilizacdo, elimine de forma segura como residuo
hospitalar num contentor para eliminacéo de residuos
cortantes e/ou de acordo com as diretrizes da instituicao
de saude. O produto representa um risco biolégico e é
fisicamente perigoso devido & sua aresta afiada.
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Instrucoes de utilizacao

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

E essencial utilizar procedimentos asséticos, proceder &
preparacao adequada da pele e manter a protecao
continuada do local.

Respeite as Precau¢des Universais em TODOS os doentes.
PRECAUCAO Mantenha sempre as méos atras da agulha
durante a utilizacao e a eliminacao.

PREPARACAO PARA ADMINISTRACAO

1. Abra a embalagem.

2. Ligue uma seringa ou outro dispositivo compativel/
apropriado e fixe-o.

3. Continue com a preparacao e confirme que o fluido a
administrar é enviado através da agulha.

VENEPUNCAO E ADMINISTRACAO

4. Vire o escudo de seguranca para tras, afastando-o da
agulha, na direcao do tubo. Segure nas asas.

5. Retire o protetor da agulha.
Atencao: tenha cuidado para ndo tocar na agulha.

6. Execute a venepuncao e confirme o posicionamento
correto no vaso sanguineo (Fig. 1).

7. Fixe a posicao do dispositivo com asas para infuséo, de

acordo com o protocolo do estabelecimento.

DEPOIS DA UTILIZAQI\O

8. Retire a fita adesiva das asas, se presente.

9. Vire o escudo de seguranca para a frente, na direcdo da
agulha (Fig. 2). Segure na aleta com o polegar por cima
do escudo e o dedo indicador por baixo da aleta. Retire
completamente a agulha do local da puncao e aplique
pressao digital no local, utilizando uma compressa estéril
(Fig. 3).

10.Mantendo o dispositivo seguro (como indicado no passo
9, em cima), ative a medida de seguranca executando
um dos métodos seguintes:

» Método recomendado (com uma mao):
(Referéncia OSHA 1910.1030 (d)(2)(vii)(B))
Deslize o polegar para a frente, por cima do escudo, ao
mesmo tempo que aperta o dedo e o polegar um contra
o0 outro (ou empurre o escudo de seguranca contra uma
superficie rigida, tal como a mesa de cabeceira) até ouvir
um cligue e confirmar visualmente que a protecéo de
seguranca se encontra ativada (Fig. 4a).

ou

» Meétodo alternativo (com duas maos):

Mantendo ambas as maos por detras da agulha, segure
numa das asas com a mao livre, de modo a estabilizar o
dispositivo. (Se necessario, reposicione o modo de
segurar no dispositivo referido no passo 9, tendo o
cuidado de nao fazer pressao contra uma zona exposta
da agulha.) De seguida, deslize o polegar para a frente,
sobre o escudo, ao mesmo tempo que aperta o polegar e
o dedo um contra o outro até ouvir um clique e
confirmar visualmente que a protecdo de seguranca se
encontra ativada (Fig. 4b).

Atencao: a agulha tem de ser posicionada de modo
cuidadoso e firme na posicao fechada do escudo de
seguranca.
.Nao tente desativar o dispositivo de seguranca separando
a agulha do escudo de seguranca.
12.Elimine de forma segura como residuo hospitalar, de

acordo com as diretrizes da instituicao de saude (Fig. 5).
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Fig. 3

Fig. 4b

PRECAUGOES PARA ARMAZENAMENTO COMUNICAGAO DE INCIDENTES

Armazene entre 2 °C e 30 °C. Mantenha seco.

Se, durante a utilizacao deste dispositivo ou como resultado da

Mantenha afastado da luz solar. Fragil, manuseie com  sua utilizacdo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o
cuidado. ao fabricante e a sua autoridade nacional.

“ TERUMO EUROPE N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium

Fabricado na Bélgica

safetyinfo.terumo-europe.com
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