NOME COMERCIAL N° DE PROCESSO NA ANVISA

Sistema de Acesso Vascular 80312279031
Intradsseo — EZ-10

CATEGORIA
Cateteres

VALIDADE
5 anos

APRESENTAGCAO

Produto estéril (por oOxido de etileno), de uso Unico, embalado
individualmente. Cada embalagem contém uma agulha para acesso
intradsseo, uma extensdo EZ-Connect™, um curativo estabilizador EZ-
Stabilizer™ e um dispositivo para descarte seguro do estilete. As unidades
sd@o acondicionadas em caixa secunddaria com 5 kits.
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Ficha

INSTRUCAO DE USO

I, Realizar antissepsia do local de insercdo e preparar os componentes do sistema.
Acoplar o conjunto de agulhas ao acionador (Power Driver).

2. Selecionar o sitio anatémico adequado e realizar a inser¢do conforme a técnica
asséptica.

3. Confirmar a posi¢cdo da cdnulg, conectar o conjunto de extensdo, irrigar com
solucdo fisiolégica, estabilizar o dispositivo e iniciar a infusGo de medicamentos
ou fluidos.

4. Monitorar continuamente o local de inser¢g@o e remover o dispositivo quando néo
houver mais necessidade clinica ou dentro do periodo méaximo recomendado de
permanéncia.

COMPOSICAO

+ Agulha para acesso vascular intradsseo;

+ Conjunto de extensd@o EZ-Connect®,

- Dispositivo NeedleVISE® para descarte seguro do estilete;
+ Etiqueta de identificagdo;

- Curativo estabilizador EZ-Stabilizer® (conforme o modelo).

INDICAGAO

Indicado para obtenc¢do rapida de acesso vascular intraésseo quando o acesso venoso
é dificil ou impossivel em situagdes de emergéncia, urgéncia ou quando clinicamente
necessario. O dispositivo & indicado para utilizagdo por até 24 horas e, em pacientes
com 12 anos ou mais, pode permanecer por até 48 horas quando ndo houver acesso
intravenoso alternativo disponivel.
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Ficha

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

« Sistema para acesso vascular intradsseo de uso Unico.

< Compativel com o Power Driver EZ-10°.

- Disponivel em agulhas de 15 mm, 25 mm e 45 mm.

« Conexdo Luer-Lock para infuséo de solugdes e medicamentos.

- Indicado para insergdo em Umero proximal, tibia proximal, tibia distal e, em pacientes
pediatricos, também fémur distal.

+ Produto seguro para ressondncia magnética sob condi¢gées especificadas pelo fabricante.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenar e transportar em local seco, fresco e protegido da umidade, mantendo a
embalagem integra até o momento do uso.

ADVERTENCIAS

- O dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por profissionais de saude devidamente
treinados e habilitados na técnica de acesso vascular intradsseo e familiarizados com as
instru¢ées de uso do fabricante

+ Utilizar técnica asséptica durante todo o procedimento.

« Confirmar o posicionamento da cdnula antes da infusGo de medicamentos.

+ Monitorar frequentemente o local de inser¢cdo para identificar extravasamento, infiltragéo,
deslocamento ou sinais de infecg¢do.

+ N&o manter o dispositivo por periodo superior ao recomendado.

+ Contraindicado em casos de fratura do osso-alvo, infecgéo no local de inser¢cdo, acesso
intradsseo prévio no mesmo 0sso nas Ultimas 48 horas, procedimento ortopédico prévio
relevante no local e auséncia de referéncias anatédmicas adequadas.

+ O usoinadequado pode ocasionar complicagdes como dor, extravasamento, infecgdo,

osteomielite e sindrome compartimental.

PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.
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APRESENTACOES DO PRODUTO

Perfurador
P . . Quantidade
Codigo Descrigéio .
na caixa
Guia padréo - o perfurador & um dispositivo
médico, portatil selado,
9058 alimentado por bateria de litio — com 01
validade de 10 ou anos ou aproximadamente
500 acionamentos.
Kit de agulhas
L. Peso do Quantidade
Codigo Tamanho . ANVISA .
paciente na caixa
9079P-VC-005 Agulha de 45mm 40kg ou mais | 80312279031 5
9001P-VC-005 Agulha de 25mm 3kg ou mais | 80312279031 5
9018P-VC-005 Agulha de 15mm 3 a 39kg 80312279031 5

IMPORTADOR E DISTRIBUIDOR

Proexi Comercio, Exportacdo e Importagdo de Produtos Médicos e Hospitalares LTDA

Rua Conde de Porto Alegre, 43
Rochaq, Rio de Janeiro — RJ Cep: 20960-110
Resp Técnica: Areta Marcela Oliveira do Vale Costa — Corem: 264411

E-mail: contato@grupopromedica.com.br

Tel: +55 (21) 2585-5758

FABRICANTE RESPONSAVEL

Arrow International LLC. - Subsidiary of Teleflex Incorporated 3015 Carrington Mill Blvd.
Morrisville, NC 27560 Estados Unidos
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