Instrucoes de uso

Auto Fuser K®
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Cdnula para Infusdo
Notificacdo ANVISA 80299889018

INDICACAO DE USO: O AutoFuser K é um sistema dotado de elastomero de silicone e
canulas/tubos para a administrac3o continua de medicamentos por diversas vias de
infusdo, como endovenosa, intra-articular, intramuscular, subcutanea ou epidural
AutoFuser K também ¢ indicado para infusso de medicamentos para analgesia local

ou regional e manejo da dor através de infusao perineural, percutanea, epidural e em
sitios intraoperatorios. Os reservatorios (elastomeros) possuem capacidade de 100,

150, 250, ou 500 mL. Varias taxas de infusao estao disponiveis, variando de

0,5 mL/hora até 550 mL/hora

CCONTRA-INDICACOES: AutoFuser K nao ¢ indicado para a infusdo de sangue,
hemocomponentes, hemoderivados. Nao deve ser utilizado para infus3o de solucdes
Viscosas ou oleosas devido a0 risco de oclusdo.

ATENCAO: Remova o ar da linha de infuso antes de conectar ao paciente. N3o use o
dispositivo se a embalagem estiver danificada ou aberta, ou se as tampas protetoras das
extremidades estiverem faltando. Nestes casos, ndo é possivel assegurar a esterilidade
Esterilizacdo por oxido de etileno. Antes de utilizar, leia as instrucoes de uso.

MATERIAIS DE FABRICACAO: Os seguintes componentes s3o fabricados com policarbonato
capa protetora, corpo da capa do infusor; conector, porta de injecao, conector luer macho.
Os seguintes componentes s30 fabricados em plastico ABS: capa da porta de injec3o, clamp.
Balao/elastomero de silicone. Canula/linha de infusao fabricada em PVC/TOTM

Filtro de ar de 5pm fabricado em acrilico e polietersulfona (supor)hidrofilico. Restritor de
fluxo fabricado com vidro.

CUIDADOS: Algumas solucdes podem ser incompativeis com o silicone do elastomero e o
PVC/TOTM da canula/linha de infusdo. Antes do uso, verifique a compatibilidade e a
estabilidade fisico-quimica dos medicamentos com relacdo a tais materiais. Nao utilizar
durante imersdo como banhos, piscinas e banheiras.

ARMAZENAMENTO: Temperatura ambiente e protegido da incidéncia de Iuz solar direta.
Este é um produto estéril, de uso Unico, ndo devendo ser reprocessado.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO:

Auto Fuser K 100 mL|150 mL| 250 mL|500 mL|
Volume residual (mL) 5 7 10 15
Volume minimo para preenchimento (mL) 80 120|200 |400
Precis3o com relag3o a0 tempo de infus3o (%) 10 10 15 15
Volume méximo (mL) 105|155 280 |55
Para outros modelos consulte Ges atraveés do sac com.br

CONDICOES DE CALIBRACAO: O sistema de infusdo AutoFuser K foi calibrado com (i)
soro fisiologico como diluente; (i) temperatura ambiente de 25°C; (iii) restritor de fluxo
em contato com a pele (32°C) como ambiente operacional e (iv) sistema de infusdo na
altura do acesso vascular. O uso de outros diluentes ou de temperaturas operacionais
diferentes dos aqui especificados alterars a taxa de infus3o.

DURANTE A INFUSAOQ: O sistema de infus3o deve ser inspecionado periodicamente para
verificar o andamento da infusdo. Para tanto, observe a posicdo do elastomero nas
marcas graduadas da cobertura externa. A posic3o do balao sers alterada a0 longo

do tempo. As marcas graduadas também indicam o volume aproximado

de fluido no interior do sistema de infusao.



INSTRUCOES

DE USO

1. Confira a especificacdo do sistema de infusdo
(taxa de fluxo e volume) antes de utilizar. Utilize técnica asséptica

Tampa
de injecao

Fitro

2. Abra a tampa da porta de injecdo,
o clamp e a tampa do luer lock distal

3. Utilizando uma seringa (sem agulha),
preencha o reservatorio com a solucdo
desejada, repetindo quantas vezes
forem necessarias. .

4. Feche a tampa da porta de injecdo
e confirme se a linha de infuso e o filtro
estdo preenchidos e livres de ar

5. Preencha todo o tubo com o fluido até
que uma gota seja observada no luer lock
macho e todo o ar tenha sido removido.
Confirme o funcionamento adequado ao
observar a auséncia de bolhas, a formacdo
de gota no luer distal e a auséncia

de vazamentos

“Para que o filtro de ar funcione adequadamente, &
recomendado segurar o filtro com a ponta da seta para

cima durante o pr da linha com fluido.

6. Feche os clamps e devolva
a tampa luer lock.

7. Depois de conferir que todo o ar foi
removido, conecte ao paciente e abra
o clamp para o inicio da infusdo.

*Bolha de ar no balao ou acima dele ser
automaticamente removido pelo filtro.






