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ACESSO AO FRASCO

OncoSafe® Arisure™ Closed Vial Adapter 13 /20 /28 mm
6.05.111301501 / 6.05.112001501 / 6.05.112801501

OncoSafe® Arisure™ Multi-Dose Vented Vial Spike
6.05.11001501

OncoSafe® Arisure™ ViaLok 13 /20 /28 mm
[REF] 6.05.1101301501 / 6.05.1102001501 / 6.05.1102801501

RETIRADA DO MEDICAMENTO

OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve
6.05.510001501

ADITIVACAO
OncoSafe® Arisure™ Bag Access
6.05.14001501

OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve
6.05.510001501

INFUSAO
OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve
6.05.610001501



OncoSafe® Arisure™ VialLok

Cadastro ANVISA 80299880136

DESCRICAO DO DISPOSITIVO E INDICACOES DE USO

O OncoSafe® Arisure™ ViaLok é um dispositivo independente, de uso Unico, descartadvel, que permite
0 acesso 3 um frasco de medicamento sem o uso de uma agulha. O dispositivo deverd ser usado por
profissionais da drea da saude em varios ambientes de saude, incluindo hospitais, instituicdes de
saude e farmacias.

O OncoSafe® Arisure™ ViaLok deverd ser usado com frascos de medicamento padrdo e dispositivos
conjugados de acesso luer para retirada e/ou injecdo de fluido. O OncoSafe® Arisure™ VialLok deve ser
utilizado com frascos ampola para reconstituicdo, preparo e/ou dispensacdo de medicamentos para
uso parenteral, especialmente agentes antineoplasicos.

O OncoSafe® Arisure™ ViaLok é compativel com frascos ampola de medicamento e conecta-se com
dispositivos luer lock para retirada e/ou injecdo de fluido. O OncoSafe® Arisure™ ViaLok elimina o uso
de agulhas.

ESPECIFICACOES

Acesso luer: compativel com luer macho em conformidade com ISO 594.

Filtro de ar: 0,2 micrémetros - hidrofobico e oleofdbico

Taxa de fluxo: superior a 50 mL/min.

Materias de fabricacdo: Corpo: metil metacrilato-acrilonitrilo-butadieno-estireno com corante
Encaixe (housing) do filtro: polietileno de alta densidade

Membrana filtrante: acrilico copolimero/nylon

Valvula livre de agulha: policarbonato e silicone

Tampa da ponta perfurante: polietileno de baixa densidade

Adesivo UV: adesivo acrilico

CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS

Ndo sdo conhecidas reacdes adversas quando o produto € usado como indicado. Ndo ha
contraindicacdes para uso do OncoSafe® Arisure™ Vialok.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Leia as instrucdes de uso antes de utilizar o dispositivo.

Siga as normas institucionais para controle de infec¢do.

Substitua o componente na periodicidade determinada pelas normas institucionais para controle de
infeccdo.

Manuseie com técnica asséptica.

Apenas para uso Unico. N&o reutilize. Ndo reesterilize. Proibido reprocessar.
N&o utilize se 3 embalagem estiver aberta ou danificada.

Produto estéril, exceto se embalagem aberta ou danificada.

Na&o utilize agulhas na valvula livre de agulhas ou danos poderdo ocorrer.
Se estiver utilizando conexdes do tipo slip, supervisione-as constantemente.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Armazenar e transportar com limite superior de temperatura de 25°C.
Proteger da luz solar direta e de congelamento.



INSTRUCOES DE USO

* Com a ponta perfurante virada para a tampa de borracha, acople o OncoSafe® Arisure™ ViaLok
em um movimento vertical para baixo até que as guias de retencdo se encaixem no frasco.
* Antes de cada acesso, limpe a parte superior da valvula bidirecional de injecdo com &lcool
isopropilico a 70%. Desinfete a valvula bidirecional de injecdo completamente esfregando o topo
da valvula com uma compressa embebida em &lcool pelo menos por 15 segundos, com
movimentos circulares. Alterne para uma nova 3rea da almofada pelo menos uma vez durante os
15 segundos enquanto estiver esfregando. Deixe secar (aproximadamente 30 segundos).
Usando uma seringa equipada com o OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve, acople ao
OncoSafe® Arisure™ Vialok j& conectado ao frasco de medicamento (compatibilidade ISO 594).
® Se necessario, injete o diluente no frasco de acordo com as instrucdes do fabricante do
medicamento.
®* Faca a inversado do sistema e aspire o liquido do frasco para a seringa. OBSERVACAO: N&o injete
enquanto o frasco estiver invertido. Poderdo ocorrer danos ao dispositivo de ventilacao.
Desconecte a seringa do adaptador de frasco.

DESCARTE

Descarte o frasco sem desconectar o OncoSafe® Arisure™ VialLok, de acordo com o protocolo da
instituicdo e as leis e regulamentos locais, estaduais e federais aplicaveis.




OncoSafe® Arisure™ Multi-Dose Vented Vial Spike

Cadastro ANVISA 80299880135

DESCRICAO DO DISPOSITIVO E IINDICACOES DE USO

O OncoSafe® Arisure™ Multi-Dose Vented Vial Spike € um dispositivo para uso uUnico, descartavel, que
permite acesso a frascos ampola de medicamento dispensando o uso de agulhas. O uso esta indicado
por profissionais de saude em uma ampla variedade de ambientes de cuidados a saude, incluindo
hospitais, clinicas e farmacias que realizam a reconstituicdo, diluicdo e dispensacdo de medicamentos
para uso parenteral, especialmente agentes antineopldsicos.

O OncoSafe® Arisure™ Multi-Dose Vented Vial Spike é compativel com frascos ampola de
medicamento e conecta-se com dispositivos luer lock para retirada e/ou injecdo de fluido. O
OncoSafe® Arisure™ Multi-Dose Vented Vial Spike elimina o uso de agulhas.

ESPECIFICACOES

Compatibilidade com frascos: 3rea do frasco ampola igual ou superior 3 20 mm

Acesso luer: compativel com luer macho em conformidade com ISO 594

Filtro de ar: 0,2 micrometros - hidrofobico e oleofobico

Taxa de fluxo: superior a 50 mL/min

Materias de fabricacdo: Corpo: metil metacrilato-acrilonitrilo-butadieno-estireno com corante

Encaixe (housing) do filtro: polietileno de alta densidade
Membrana filtrante: acrilico copolimero/nylon

Valvula livre de agulha: policarbonato e silicone

Tampa da ponta perfurante: polietileno de baixa densidade
Adesivo UV: adesivo acrilico

CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS

N&o sdo conhecidas reacbes adversas quando o produto é usado como indicado. Ndo ha
contraindicacdes para uso do OncoSafe® Arisure™ Multi-Dose Vented Vial Spike.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Leia as instrucdes de uso antes de utilizar o dispositivo.
Siga as normas institucionais para controle de infec¢do.

Substitua o componente na periodicidade determinada pelas normas institucionais para controle de
infeccdo.

Manuseie com técnica asséptica.

Apenas para uso unico. N&o reutilize. Ndo reesterilize. Proibido reprocessar.
N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Produto estéril, exceto se embalagem aberta ou danificada.

Na&o utilize agulhas na valvula livre de agulhas ou danos poderdo ocorrer.
Se estiver utilizando conexdes do tipo slip, supervisione-as constantemente.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Armazenar e transportar com limite superior de temperatura de 25°C.
Proteger da luz solar direta e de congelamento.



INSTRUCOES DE USO

Retire a tampa do protetor do conector. Com o conector posicionado na area central da tampa de
borracha, acople o OncoSafe® Arisure™ Multi-Dose Vented Vial Spike com um movimento vertical
para baixo e empurre para baixo com firmeza até o encaixe do dispositivo.

Antes de cada acesso, limpe a parte superior da valvula bidirecional de injecdo com 3lcool
isopropilico a 70%. Desinfete a valvula bidirecional de injecdo completamente esfregando o topo da
valvula com uma compressa embebida em 3lcool pelo menos por 15 segundos, com movimentos
circulares. Alterne para uma nova area da almofada pelo menos uma vez durante os 15 segundos
enquanto estiver esfregando. Deixe secar (aproximadamente 30 sequndos).

Usando uma seringa equipada com o OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve, acople ao OncoSafe®
Arisure™ Multi-Dose Vented Vial Spike j3 conectado ao frasco de medicamento (compatibilidade
ISO 594).

Se necessdrio, injete o diluente no frasco de acordo com as instrugdes do fabricante do
medicamento.

Faca a inversdo do sistema e aspire o liquido do frasco para a seringa. OBSERVACAQ: N&o injete
enquanto o frasco estiver invertido. Poderdo ocorrer danos ao dispositivo de ventila¢do.
Desconecte a seringa do adaptador de frasco.

DESCARTE
Descarte o frasco sem desconectar o OncoSafe® Arisure™ Multi-Dose Vented Vial Spike, de acordo com
o protocolo da instituicdo e as leis e regulamentos locais, estaduais e federais aplicaveis.
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MANIPULACAO

PASSO 1: Acesso ao Frasco

OncoSafe® Arisure™
Multi-Dose Vented
OncoSafe® Arisure™ Vial Spyke

Closed Vial Adapter

PASSO 2: Retirada do Medicamento

Exemplo

OncoSafe® Arisure™
Closed Male Valve

PASSO 3: Aditivacdo

OncoSafe® Arisure™
Closed Male Valve

(== - ‘

OncoSafe® Arisure™
VialLok

OncoSafe® Arisure™
Bag Access

OncoSafe® Arisure™
Closed Male Valve™ ™~~~

OncoSafe” Arisure™ _ -
Neutral Valve

OncoSafe® Arisure™
Bag Access



OncoSafe® Arisure™ Closed Vial Adapter

Cadastro ANVISA 80299880132

DESCRICAO DO DISPOSITIVO E INDICACOES DE USO

O OncoSafe® Arisure™ Closed Vial Adapter foi concebido para ser utilizado por profissionais de saude
em uma ampla variedade de ambientes de cuidados a saude, incluindo hospitais, clinicas e farmacias
que realizem a reconstituicdo, diluicdo e dispensacdo de medicamentos. O OncoSafe® Arisure™ Closed
Vial Adapter deve ser utilizado com frascos ampola para reconstituicdo, preparo e/ou dispensacdo de
medicamentos, especialmente agentes antineoplasicos.

O OncoSafe® Arisure™ Closed Vial Adapter é um dispositivo mecanicamente fechado para uso Unico,
projetado para reter os aerossois dos medicamentos aos quais o OncoSafe® Arisure™ Closed Vial
Adapter estiver conectado.

O OncoSafe® Arisure™ Closed Vial Adapter ¢ um dispositivo de sistema fechado para transferéncia
(Closed System Transfer Device - CSTD), selado do ponto de vista microbioldgico. Quando as doses
sdo preparadas com técnica asséptica apropriada e sdo acondicionadas adequadamente, o
OncoSafe® Arisure™ Closed Vial Adapter é capaz de manter a esterilidade do produto por até 7 dias,
prevenindo a entrada de microrganismos e mantendo a esterilidade do frasco.

O OncoSafe® Arisure™ Closed Vial Adapter elimina o uso de agulhas para preparo de medicamentos e
reduz a contaminacdo de superficies durante o preparo de medicamentos citotoxicos ao capturar
mecanicamente os aerossois formados.

ESPECIFICACOES

Closed Vial Adapter | Volume para preenchimento | Volume da cdmara de enchimento | Taxa de fluxo
13 mm 0,11 mL 105 mL/min
20 mm 0,11 mL 50 mL 108 mL/min
28 mm 0.12 mL 88 mL/min

Materias de fabricacdo: Camara de ventilacdo: acrilico, polietileno de alta densidade
Membrana da camara de ventilacdo: elastobmero termoplastico

Valvula de verificacdo: silicone

Valvula livre de agulha: policarbonato e silicone

Blindagem: metil metacrilato acrilonitrila butadieno estireno

Filtro de ar: politetrafluoretileno

Ndo contem PVC

CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS

Ndo sdo conhecidas reacdes adversas quando o produto é usado como indicado. N&o ha
contraindicacdes para uso do OncoSafe® Arisure™ Closed Vial Adapter.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Leia as instrucdes de uso antes de utilizar o dispositivo.

Siga as normas institucionais para controle de infec¢do.

Substitua o componente na periodicidade determinada pelas normas institucionais para controle de
infeccao.

Manuseie com técnica asséptica.

Apenas para uso unico. No reutilize. N&o reesterilize. Proibido reprocessar.

N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Produto estéril, exceto se embalagem aberta ou danificada.

N&o conecte o dispositivo de maneira angulada ou desempenho diferente do esperado podera ocorrer.
Se estiver utilizando conexdo do tipo slip, supervisione-a constantemente.
N3&o utilize agulhas com a valvula livre de agulhas ou danos poderdo ocorrer.



CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:
Armazenar e transportar com limite superior de temperatura de 25°C.
Proteger da luz solar direta e de congelamento.

INSTRUCOES DE USO

e Com a ponta perfurante direcionada para a tampa de borracha, acople o OncoSafe® Arisure™ Closed
Vial Adapter na posicdo vertical para baixo até que o bloqueio se encaixe no frasco.

o Antes de cada acesso, limpe a parte superior da valvula livre de agulha com 3lcool isopropilico a
70%. Desinfete a valvula completamente esfregando o topo da valvula com uma compressa
embebida em alcool por pelo menos 15 sequndos em movimentos circulares. Desloque-se para uma
nova 3rea da almofada pelo menos uma vez durante os 15 segundos do processo de limpeza.
Permita secar (aproximadamente 30 sequndos).

« Conecte uma seringa conjugada com um OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve (compatibilidade
ISO 594) com a valvula bidirecional de inje¢do.

e Se necessario, injete o diluente no frasco de acordo com as instrucdes do fabricante do
medicamento. OBSERVACAO: A cdmara de expansdo comecard a inflar e a reter o aerossol
deslocado durante a injecdo de liquido no sistema (até 30 mL).

« Faca a inversdo do sistema e aspire o liquido do frasco para a seringa. OBSERVACAO: A cdmara de
expansdo permanecerd inflada.

OBSERVACAO: N&o injete enquanto o frasco estiver invertido. Poderdo ocorrer danos ao filtro.

« Desconecte a seringa do adaptador de frasco.

DESCARTE

Descarte o frasco sem desconectar o OncoSafe® Arisure™ Closed Vial Adapter, de acordo com os
protocolos da instituicdo e as leis locais, estaduais e federais.




OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve

Cadastro ANVISA 80299889009

DESCRICAO DO DISPOSITIVO E INDICACOES DE USO

O OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve ¢ uma valvula para uso Unico, estéril, ndo pirogénica,
bidirecional indicada para uso com a seringa (para retirar o medicamento do frasco através dos
adaptadores de frasco) e como acessorio de equipo de infusao.

ESPECIFICACOES

Taxa de fluxo: 66 mL/min

Volume para preenchimento: 0,05 mL

Conexdo: compativel com luer ISO 594

Materias de fabrica¢do: Silicone, policarbonato e copolimero de poliolefina ciclica. Ndo contém PVC.

CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS
Ndo sdo conhecidas reacbes adversas quando o produto é usado como indicado. N&o h3a
contraindicagdes para uso do OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Leia as instrucdes de uso antes de utilizar o dispositivo.

Siga as normas institucionais para controle de infeccdo.

Substitua o componente na periodicidade determinada pelas normas institucionais para controle de
infeccdo.

Manuseie com técnica asseéptica.

Apenas para uso Unico. Ndo reutilize. Ndo reesterilize. Proibido reprocessar.

N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Produto estéril, exceto se embalagem aberta ou danificada.

Na&o utilize agulhas na valvula livre de agulhas ou danos poderdo ocorrer.

Se estiver utilizando conexdes do tipo slip, supervisione-as constantemente.

Para infusdo de medicamentos, recomenda-se uso em conjunto com o OncoSafe® Arisure™ Neutral
Valve.

N&o conecte ou desconecte OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve ao OncoSafe® Arisure™ Closed Male
Valve de maneira angulada. Danos a valvula podem ocorrer.

N&o exceda 24 acionamentos da valvula ou desempenho diferente do esperado poderd ocorrer.

Durante infusdo de medicamentos, substitua o dispositivo apos 72 horas ou 24 ativacdes, o que
ocorrer primeiro.

Para evitar desconexdo acidental do equipo de administracdo, comprima o corpo do OncoSafe®
Arisure™ Closed Male Valve enquanto o desconecta do portal de acesso.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Armazenar e transportar com limite superior de temperatura de 25°C.
Proteger da luz solar direta e de congelamento.
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INSTRUCOES DE USO

¢ Remova o OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve da embalagem. Evite tocar os pontos de
acesso do luer.

e Sequre o OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve e firmemente gire a seringa do luer macho ou
conjunto de administracao IV.

* Antes de cada acesso, limpe a parte superior do OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve com
3lcool isopropilico @ 70%. Desinfete a vadlvula completamente esfregando o topo da valvula com
uma compressa embebida em alcool por pelo menos 15 sequndos em movimentos circulares.
Desloque-se para uma nova 3area da almofada pelo menos uma vez durante os 15 segundos do
processo de limpeza. Permita secar (aproximadamente 30 segundos).

e Para conectar: Segure o OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve em volta do corpo do dispositivo
e alinhe-o com a valvula. Depois de alinha-lo, empurre o OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve
no OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve até que ocorra o contato do mesmo. Gire até conectar com
o OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve ao OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve. As valvulas
estardo totalmente conectadas quando o OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve entrar em
contato com o rosqueamento do OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve.

e Para desconectar: Segure OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve em torno do corpo do
dispositivo e gire-o para desconect3-lo do OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve.

DESCARTE
Descarte o OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve sem desconecta-lo da seringa ou do equipo de
administracdo IV, de acordo com os protocolos da instituicdo e as leis locais, estaduais e federais.

N

1"



OncoSafe® Arisure™ Bag Access

Cadastro ANVISA 80299880133

DESCRICAO DO DISPOSITIVO E INDICACOES DE USO

O OncoSafe® Arisure™ Bag Access ¢ uma ponta perfurante que permite a adicdo de medicamentos
liquidos a recipientes IV/bolsas de soro através de uma porta de acesso livre de agulhas durante a
etapa do preparo de doses unitarias. O OncoSafe® Arisure™ Bag Access pode ser usado como um
conector entre o recipiente IV e equipos de infusdo enquanto minimiza a exposicdo ao aerossol e o
risco de derramamento de medicamentos perigosos.

ESPECIFICACOES

Volume para preenchimento: aproximadamente 0,132 mL | Taxa de fluxo: aproximadamente
74 mL/min.

Materias de fabrica¢do:

Capa: polietileno de baixa densidade; Ponta perfurante: Acrilonitrila butadieno estireno; Corpo da
ponta perfurante: elastdémero termopldstico; Valvula livre de agulha: policarbonato e silicone. N&o
contem PVC.

CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS

Ndo sdo conhecidas reacdes adversas quando o produto é usado como indicado. N&o ha
contraindicacdes para uso do OncoSafe® Arisure™ Bag Access. Ndo recomendado para infusdes de
alta pressado (power injection).

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Leia as instrucdes de uso antes de utilizar o dispositivo.

Siga as normas institucionais para controle de infecgdo.

Substitua o componente na periodicidade determinada pelas normas institucionais para controle de
infeccdo.

Manuseie com técnica asseptica.

Apenas para uso Unico. Nao reutilize. Ndo reesterilize. Proibido reprocessar.

N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Produto estéril, exceto se embalagem estiver aberta ou danificada.

OncoSafe® Arisure™ Bag Access é compativel com medicamentos compativeis com policarbonato ou
Acrilonitrila butadieno estireno ABS.

Use OncoSafe® Arisure™ Bag Access exclusivamente com recipientes contendo portas de acesso
compativeis com ISO 594 ou desempenho diferente do esperado podera ocorrer.

Se utilizar conexdes do tipo slip, supervisione-as constantemente.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Armazenar e transportar com limite superior de temperatura de 25°C.
Proteger da luz solar direta e de congelamento.
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INSTRUCOES DE USO

Retire a tampa do OncoSafe® Arisure™ Bag Access e insira @ ponta perfurante na bolsa de soro até
que seja obtido uma conexdo segura.

Antes de cada acesso, limpe a parte superior da valvula livre de agulha com 3lcool isopropilico a
70%. Desinfete a valvula completamente esfregando o topo da valvula com uma compressa
embebida em &lcool por pelo menos 15 segundos em movimentos circulares. Desloque-se para uma
nova 3rea da almofada pelo menos uma vez durante os 15 segundos do processo de limpeza.
Permita secar (aproximadamente 30 sequndos).

Acople o conjunto seringa + OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve 3 valvula do OncoSafe®
Arisure™ Bag Access (compatibilidade ISO 594).

Faca a transferéncia do fluido de acordo com o protocolo insitucional.

Desconecte o conjunto seringa + OncoSafe® Arisure™ Closed Male Valve do OncoSafe® Arisure™ Bag
Access.

O equipo de administracdo deve ser acoplado 3 tampa aberta do OncoSafe® Arisure™ Bag Access. A
dose estd pronta para infusado.

DESCARTE
Descarte o dispositivo apds 96 horas ou depois de 128 acionamentos da valvula, o que ocorrer antes.
N3&o utilize agulhas na valvula livre de agulhas ou danos poderdo acontecer.
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OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve

Cadastro ANVISA 80299889010

DESCRICAO DO DISPOSITIVO E INDICACOES DE USO

O OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve é um conector que dispensa o uso de agulhas para a injecdo de
fluidos, aspiracdo ou infusdo. O OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve é um conector de deslocamento
neutro, o que previne o refluxo de sangue no cateter, evitando oclusées e infeccées.

O OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve é dispositivo para uso unico, descartdvel, indicado para o uso
como acessorio de dispositivos para acesso vascular para administracdo de fluidos ao paciente. O
OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve pode ser utilizado com bombas de infusdo de baixa pressdo (até
300 psi).

ESPECIFICACOES

Taxa de fluxo: 100 mL/min

Volume para preenchimento: aproximadamente 0,064 mL
Conexado: compativel com luer ISO 594

Materias de fabricag¢do: Silicone e policarbonato. Ndo contém PVC.

CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS

N&o sdo conhecidas reacdes adversas quando o produto é usado como indicado. Ndo h3a
contraindicacdes para uso do OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Leia as instrucdes de uso antes de utilizar o dispositivo.

Siga as normas institucionais para controle de infec¢do.

Substitua o componente na periodicidade determinada pelas normas institucionais para controle de
infeccao.

Manuseie com técnica asseptica.

Apenas para uso unico. Nao reutilize. Nao reesterilize. Proibido reprocessar.

N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Produto estéril, exceto se embalagem aberta ou danificada.

Na&o utilize agulhas na valvula livre de agulhas ou danos poderdo ocorrer.

Se estiver utilizando conexdes do tipo slip, supervisione-as constantemente.

N&o coloque tampa no OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve, o dispositivo é fechado.

N&o aprovado para uso com tampa desinfectante impregnada com alcool.

Para uso com luer lock compativel com ISO 594.

Substitua o dispositivo a cada 96 horas ou depois de 128 ativacdes - o0 que acontecer primeiro.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Armazenar e transportar com limite superior de temperatura de 25°C.
Proteger da luz solar direta e de congelamento.
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INSTRUCOES DE USO

o Antes de cada acesso, desinfete a parte superior da OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve com 3lcool
isopropilico a 70%. Desinfete a v3lvula esfregando vigorosamente a parte superior da valvula com a
compressa com alcool por pelo menos 15 sequndos realizando movimentos circulares. Alterne para
uma segunda 3rea da almofada, pelo menos uma vez durante os 15 segundos de desinfec¢do. Deixe
secar (aproximadamente 30 sequndos).

e Conecte o OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve ao dispositivo de acesso vascular. Em seguida, para
iniciar a infusdo, acople o OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve ao dispositivo de infusdo (seringa ou
equipo de administracado). A seringa ou equipo podem estar acoplados ao OncoSafe® Arisure™ Closed
Male Valve. Assim, o sistema est3 composto por: (1) Seringa ou equipo + OncoSafe® Arisure™ Closed
Male Valve; (2) Dispositivo para acesso vascular + OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve.

e Para acoplar uma seringa ou conjunto de administracdo preparados para uso para realizar uma
aspiracdo ou administracdo, pegue o OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve pelo corpo do dispositivo,
pressione e gire o adaptador macho diretamente na valvula até que esteja seqgura.

e Apds 3 administracdo, desconecte o OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve segurando a valvula e
girando a seringa ou conjunto de administracdo para longe do OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve,
até que se solte. NOTA: Lave o OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve apds seu uso com soro fisioldgico
ou conforme o protocolo de cada local.

DESCARTE

Descarte o OncoSafe® Arisure™ Neutral Valve, de acordo com os protocolos da instituicdo e as leis
locais, estaduais e federais.

Recomendacdo importante:
Lave a valvula com salina de acordo com protocolo institucional depois de cada uso.
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