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SafeStep® Huber Needle Set

SafeStep® com sistema de seguranca integrado
ANVISA: 80689090008 / 80689090177

SafeStep® com sistema de seguranca integrado com injetor lateral
ANVISA: 80689090008 / 80689090176

INDICACOES

O Dispositivo para Infusdo SafeStep® se destina a ser utilizado na insercdo no septo de uma cdmara implantada
subcutaneamente (cdmara implantdvel ndo faz parte desse produto, sendo vendida separadamente) e na perfusdo de
fluidos na cdmara. A funcionalidade de seguranca do Dispositivo para Infusdo SafeStep® é ativada manualmente durante a
remoc¢ao da agulha, tendo sido concebida para ajudar na preven¢do de picadas de agulha acidentais.

PRINCIPIO DE OPERACAO
A agulha do Dispositivo para Infusdo SafeStep® conecta-se a um dispositivo implantado no paciente (dispositivo
implantavel ndo faz parte do produto) a fim de infundir fluidos.

ADVERTENCIAS

Verifique se o comprimento da agulha é o correto com base na profundidade do reservatorio da camara, na espessura do
tecido e na espessura de qualquer curativo por baixo da curvatura da agulha. Se a agulha for demasiadamente longa, a
agulha e/ou a cdmara podem ser danificadas no momento da insercdo. Se for demasiadamente curta, a agulha pode n3o
perfurar completamente o septo da cdmara e a medicagdo pode ser administrada no tecido circundante e/ou a agulha pode
ficar bloqueada; Aperte completamente todas as conexdes, tampas de conector Y ou conectores sem agulha antes da
utilizacao. A ndo colocacao de uma tampa apos a remo¢3do da tampa de bloqueio macho Luer pode resultar na ocorréncia
de uma embolia ou hemorragia; A valvula do conector Y sem agulha pode conter pequenos vazamentos a determinadas
pressodes, resultando numa pequena gota de fluido na valvula; A pega e a base texturizadas ndo se encontram conectadas.
A base ird mover-se ao longo do comprimento da agulha; A utiliza¢do incorreta do dispositivo quando da remoc¢ao da
agulha da cadmara pode resultar no reaparecimento da ponta da agulha na base, provocando uma picada de agulha
acidental com uma agulha contaminada. Uma picada de agulha com uma agulha contaminada pode causar uma doenga
infecciosa; Manuseie e elimine em conformidade com a pratica meédica aceite e todos os regulamentos aplicaveis. Apos a
utilizacdo, este produto constitui um risco bioldgico potencial; Destina-se @ uma Unica utilizacdo. NAO REUTILIZAR. A
reutilizacdo e/ou reembalagem podem criar um risco de infeccdo no doente ou no utilizador, comprometer a integridade
estrutural e/ou as caracteristicas essenciais do material e do design do dispositivo, que podem resultar na falha do
dispositivo e/ou provocar lesdes, doenca ou a morte do doente; N3o alterar este dispositivo.

PRECAUCOES

Tenha cuidado para evitar picadas de agulha acidentais; SO os profissionais médicos qualificados devem inserir, manipular
e remover estes dispositivos; Leia e siga cuidadosamente todas as instrucdes antes de utilizar; Siga todas as instrugdes,
contraindicacdes, adverténcias, cuidados e precaucdes relativas a todos os sistemas sem agulha e conjuntos IV, bombas IV,
cdmaras e todas as substdncias a perfundir conforme especificado pelos respectivos fabricantes; Siga as precaucdes
padrdes de controle de infeccdes, conforme especificado pelo Centro de Controle de Doencas (Center for Disease Control
- CDC) dos EUA ou um equivalente local; N3o utilize este produto se parecer danificado ou se a embalagem tiver sido
previamente aberta ou estiver danificada; Uma pressdo elevada ou a utilizagdo com aparelhos de inje¢do rapida pode
provocar vazamento ou danos; Confirme se o posicionamento da agulha no reservatorio da cédmara é o correto, aspirando
sangue antes de perfundir qualquer substancia. Se houver duvidas no que respeita a colocacdo correta da agulha, efetue
um procedimento com um corante radiografico para confirmar a colocagdo, de acordo com o protocolo institucional; Nao
retire ou reinsira a agulha na camara; Evite manipular excessivamente a agulha depois de esta se encontrar na camara.
N3o insira uma agulha na valvula do conector Y sem agulha. A pun¢do da valvula pode resultar na ocorréncia de uma
embolia.

APRESENTACAO
O produto é apresentado ao consumo em embalagem estéril confeccionada em polietileno. A embalagem secundadria é
confeccionada em papel cartonado e possui as seguintes dimensdes: 15,2 cm x 8 cm x 29,2 cm.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
O produto deve ser armazenado em acordo com 0s padrdes nacionais para produtos médicos, tendo-se ateng¢do para que
3 temperatura ndo ultrapasse os 30°C.

PRODUTO ESTERIL DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.
Esterilizado por oxido de etileno.



INSTRUGOES DE USO

1. Prepare o local da camara para a insercdo de uma agulha
esteril.

2. Encaixe uma seringa com 10 mL de solu¢do salina normal estéril
2 ligacdo do tipo fecho Luer proximal do conjunto de perfusdo
de sequranca da agulha. Segure na pega texturizada e retire a
tampa da agulha. Encha e irrigue o conjunto de perfusdo.

3. Insira 3 agulha perpendicularmente no septo da camara. Nota:
A pega e 3 base texturizadas n3o se encontram conectadas.
Pode posicionar a base na pele conforme for necessario.

4. Verifique se hd obstrugdo. Cubra e proteja o local de acordo
com o protocolo institucional. Inicie a inje¢cdo, perfusdo ou
aspiragdo do sangue, de acordo com o procedimento
institucional.

5. Remog¢3do da camara: apos a conclusdo da terapéutica, irrigue a
cdmara de acordo com o protocolo institucional. Feche o
grampo enquanto injeta os restantes 0,5 mL da solucdo.
Estabilize a porta sequrando fixamente a base para baixo.

6. Puxe firmemente a pega texturizada para cima até sentir que
atingiu o fim e a agulha se encontrar bloqueada na posicdo de
sequranca. Elimine o conjunto num recipiente para objetos
cortantes.

INFORMACOES SOBRE A RM (RESSONANCIA MAGNETICA)

Testes nado clinicos demonstraram que o dispositivo é condicional 3 RM. Podem ser feitos exames de RM em sequranga nas
seguintes condicoes: Campo magnético estatico de 3 tesla ou inferior; Taxa de absor¢cdo especifica médxima (SAR) de 4
W/kg para uma exposicdo de 15 minutos; Campo de gradiente espacial igual ou inferior 3 360-Gauss/cm.

Em testes n&o clinicos, o Dispositivo para Infusdo SafeStep® produziu um aumento de temperatura inferior a 1,6°C 3 um
valor maximo da taxa de absor¢cdo média para o corpo inteiro (SAR) de 4 W/kg, conforme avaliado por calorimetria durante
15 minutos de exposi¢do num aparelho de RM de 3 Tesla Siemens Trio com versdo de software VB15.

Para uma presenca minima de artefatos: A qualidade da imagem de RM poderd ser comprometida se a zona de interesse
se encontrar dentro da distancia da posicao do disposivito. Por este motivo, podera ser necessario otimizar os parametros
da imagem de RM para compensar a presenca deste implante metalico.
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