INSTRUCOES DE USO

M29 BullPup™ Midline ) .
CANULA SAFETY L.V. COM CATETER E VALVULA DE INJECAO

MATERIAL UTILIZADO:
PP, POM, HDPE, LDPE, ABS, Borracha de Silicone, Aco Inox.
Cateter: PTFE/FEP/PU/ETFE (veja o cddigo de referéncia do produto.)

MATERIAL DE REVESTIMENTO:
Dispersdo de Silicone.

DESCRICAO:

O dispositivo de Cateter M29Bulpup™ Safety [V consiste dos principais componentes como mostrado na fig. (1), fig. (2)
e fig. (3),(A) Agulha de aco inox, (B) Tampa retentora com tira de trava, (C) Eixo da agulha, (D) Tubo do cateter, (E)
Tampa da agulha,(F) Suporte da tira de trava,(G) Tampa do eixo, (H) Batente roscado, (I) Eixo do cateter, (J) Tampa da
porta (k) pega de avanco (M) alavanca de insercdo. O tamanho e o comprimento do cateter estdo identificados na

embalagem do produto.
BITOLA: 14G 16G 18G 20G 22G 24G
COR: Laranja Cinza Verde Rosa Azul Amarelo

Os materiais utilizados na fabricagdo deste dispositivo ndo contém latex de borracha ou derivados de PVC.

INDICACOES :

O Cateter M29Bullpup™ Midline é inserido no sistema vascular de um paciente para uso em prazo curto (<30 dias) para
coleta de amostras de sangue ou administragao intravenosa de fluidos. Estes cateteres podem ser utilizados em qualquer
populacdo de pacientes considerando a adequacdo da anatomia vascular e a conveniéncia do procedimento. O Cateter
M29Bullpup™ Midline é adequado para uso em bombas de infuséo até 325psi.

CONTRAINDICACOES:

O dispositivo é contraindicado :

Em caso de conhecimento ou suspeita de infeccdo, bacteremia ou septicemia relacionada a dispositivos.

O tamanho corporal do paciente é insuficiente para acomodar o tamanho do dispositivo implantado.

E sabido ou existe a suspeita de que o paciente é alérgico aos materiais contidos no dispositivo.

Apos irradiacdo do potencial local de insercéo.

Episddios anteriores de trombose venosa ou procedimentos cirtrgicos vasculares no potencial local de colocagéo.
Fatores do tecido local que irdo impedir a estabilizagdo e/ou o acesso apropriada(o) ao dispositivo.

PREPARACAOQ DO PACIENTE:

Explique o procedimento de insergéo da canula para o paciente.

Abra o kit de insercdo da canula; remova o conteudo sobre uma superficie limpa e preferivelmente estéril.

Localize uma veia periférica acessivel e apropriada e confirme por apalpagéo.

Lave as maos com solucdo de sabdo antisséptica e use luvas.

Desinfete o local de insercdo, esfregando por 30 segundos com movimento circular do centro para a periferia do local.
Deixe o local secar por aproximadamente 1 minuto.

Se necessario, aplique torniquete préximo ao local de insercéo.

CUIDADO:

Este cateter 1.V. é projetado para reduzir o risco de picadas de agulha acidentais; no entanto, tome cuidado para evitar
picadas de agulha. Siga as precaugdes gerais de acordo com os Centros de Controle e Prevencao de
Doengas/Administracdo de Seguranca e Satde no Trabalho (CDC/OSHA).

INSERGAO DO CATETER:

Escolha com cuidado e prepare o local de forma asséptica

Escolha o tamanho adequado da Céanula 1.V. e efetue inspecéo visual para verificar se a embalagem esté intacta
Remova o cateter IV de seguranca da embalagem individual.




Segure o cateter na pega a frente entre o seus dedos polegar e médio
Remova e descarte a tampa da agulha sem tocar no cateter.

NAO GIRE O CATETER antes da insercéo.

Inspecione o cateter, verificando se a agulha se projeta além da ponta e se os pontos do chanfro estdo voltados para cima.
Se necessario, empurre/puxe a pele tensionada com a mao nao dominante.

Aproxime o local de inser¢do lentamente em angulo baixo.

Puncione a veia com a agulha (chanfro para cima).

Confirme o sucesso da venopuncao visualizando o sangue na cdmara de retorno do cateter.

AVANCO DO CATETER (INSERCAO)

Diminua ainda mais o angulo de insercdo de modo que o cateter fique aproximadamente paralelo a superficie da pele.
Avance todo o dispositivo antes de inserir, a ponta do cateter devera entrar na veia.

Insira o cateter na veia empurrando a alavanca de insercdo com o seu dedo indicador. Mantenha a pressao sobre a
superficie da pele para endireitar a veia.

Segure o canh&o da agulha com sua mdo dominante e puxe a alavanca de inser¢cdo com a outra méo, completando a
insercdo do cateter.

RECUO DA AGULHA:

Antes de remover a agulha de a¢o, comprima a veia na ponta do cateter com o dedo médio para evitar derramamento de
sangue. Ao mesmo tempo, segure o canhdo ou as aletas do cateter para evitar seu desalojamento durante a remocéo da
agulha. Remova agulha puxando-a para tras em linha reta. A presilha metalica de segurancga agarraré a ponta da agulha na
medida em que esta sai do canhdo do cateter. A alavanca de insercao fica presa na agulha de seguranca e sera removida
com ela. Descarte a agulha imediatamente em um recipiente de objetos perfurocortantes.

JAMAIS TENTE REINSERIR PARCIALMENTE OU TOTALMENTE A AGULHA REMOVIDA.

APLICACOES:

O dispositivo é fabricado e testado em conformidade com a norma internacional "Cateteres Periféricos sobre Agulhas EN
ISO 10555-1 e 5".

A porta de conexao deste dispositivo é compativel com as normas EN 20594-1 e I1SO 594-2.

Remova a agulha totalmente enquanto pressiona a veia logo apds a ponta do cateter no interior da veia e descarte a agulha
em recipiente apropriado.

Conecte na linha do aparelho de infusdo I.V.

Cubra o local de puncionamento com curativo estéril.

Os farmacos podem ser injetados com o auxilio de seringa sem agulha através da porta de injecdo, ap6s remover a tampa
da porta tipo aba. Feche esta tampa apds 0 uso.

Execute 0 monitoramento e a manutencédo de rotina do local de venopung&o conforme os protocolos padrdes da
instituicéo.

Colocag6es nos membros superiores tém preferéncia sobre os membros inferiores.

Para coleta de amostras de sangue, recomendamos o uso de cateteres de maior bitola em vez daqueles utilizados para
infusdo.

O uso de equipes especializadas de infusdo e monitoramento dos cateteres 1V tem demonstrado a producdo de melhores
resultados para 0s pacientes.

PRAZQO DE USO:

A duracdo maxima de uso recomendada é de 29 dias.

Apos a inserc¢do, o dispositivo ndo apresenta nenhum componente metalico. Portanto, ndo se conhece a existéncia de
nenhuma reacdo entre o cateter e dispositivos de Geragdo de Imagens por Ressonéncia Magnética (MRI).

CUIDADOS:

Este dispositivo deverd ser utilizado por um médico ou pratico licenciado ou sob sua instrugao.
Procedimento de Infuséo

1. Remova a tampa de inje¢do/sem agulha do Cateter Bullpup™ Midline.

2. Conecte uma seringa de 10 ml ou maior preenchida com solugéo fisioldgica estéril normal.



3. Aspire para retorno de sangue adequado e limpe vigorosamente o cateter com o0s 10 ml de solucdo fisioldgica estéril
normal.

Adverténcia: A ndo garantia da paténcia do cateter antes dos estudos de infusdo pode resultar em falha do cateter.

4. Desconecte a seringa.

5. Conecte o dispositivo de infusdo no Cateter Bullpup™ Midline conforme as recomendagdes do fabricante.

6. Para obter maxima taxa de vazao indicada no canhdo do cateter, 0 meio de contraste devera ser aquecido até a
temperatura corporal antes da infusdo.

Cuidado: O ndo aquecimento do meio de contraste antes da infusdo podera resultar em taxas de vazao abaixo daquelas
impressas no canhdo do cateter. Faga um estudo de infusdo tomando cuidado para ndo exceder os limites de taxa de vazao.
N&o exceda a taxa maxima de vazdo impressa no canhdo do cateter hub.

Adverténcia: O recurso de limitacdo da pressao na maquina de infusdo pode ndo evitar pressurizacdo excessiva de um
cateter obstruido, podendo levar a falha do cateter.

Adverténcia: A ultrapassagem da taxa maxima de vazao ou da pressdo méxima das maquinas de infusdo de 325 psi (2241
kPa) podera resultar em falha do cateter e/ou deslocamento da ponta do cateter.

7. Desconecte o dispositivo de infusdo.

8. Recologue a tampa de injec@o/sem agulha no Cateter Bullpup™ Midline.

9. Limpe o Cateter Bullpup™ Midline com 10 ml de solugdo fisioldgica, ou conforme o protocolo da instalagéo.

NOTA: Em Pediatria, quando o volume de infusdo é uma preocupacao em pacientes pequenos, ou conforme as diretrizes
da instalacéo.

Infusdes

Os testes do Cateter Bullpup™ Midline incluiram 5 ciclos de infuséo.

Bitola Temperatura do Meio de Viscosidade do Meio de Vazdo Méaxima (ml/s) Corte de seguranca do
Contraste* Contraste! dispositivo de infuséo (psi)

18 GA 7

20 GA 5

22 GA Aquecido (37°C) 11,8 cP 2 325 Max.




ADVERTENCIAS:

Para evitar ma utilizacdo do dispositivo, o uso deste produto devera ficar restrito a um profissional qualificado da area
médica.

O produto devera ser utilizado conforme as instrugdes de uso.

Em caso de qualquer mudanca no desempenho esperado do dispositivo ou em caso de qualquer mau funcionamento do
dispositivo, ele devera ser removido imediatamente e retornado ao fornecedor para anélise.

Para conhecer os eventos adversos associados ao uso deste dispositivo, consulte o Relatério de Avaliacdo Clinica HH-
QA-CER-IVC.

A HARSORIA HEALTHCARE E a bullpup scientific NAO ASSUMEM NENHUMA RESPONSABILIDADE PELAS
EVENTUAIS CONSEQUENCIAS DE USO INADEQUADO.

Qualquer dispositivo conectado a este produto devera ser compativel com as normas EN 20594-1 e 1SO 594-2 para
alcancar o desempenho planejado deste produto e evitar vazamento na conexao.

O produto ndo devera ser reprocessado.

Efetue inspec¢do visual e verifique com cuidado o produto e a embalagem antes de usar. O transporte e 0 manuseio
inapropriados podem provocar danos estruturais e/ou funcionais ao dispositivo ou a embalagem.

O produto é garantido em termos de condicéo estéril e ndo pirogénica se a embalagem nao tiver sido aberta ou danificada.
Nao limpe e nem re-esterilize. Para uso Unico somente. Descarte apds 0 uso.

Armazene em local fresco e seco.

Né&o exponha a calor ou incidéncia direta de luz solar.

O produto deveré ser utilizado imediatamente ap6s a abertura da embalagem.

A reutilizagdo deste dispositivo poderd alterar suas caracteristicas mecénicas ou biologicas, podendo causar falha do
dispositivo, reagdes alérgicas ou infecgoes.

Descarte: Descarte o dispositivo usado em conformidade com as Regulamentacdes de Salde e Seguranca de seu Pais.
Ao utilizar alcool o antissépticos contendo &lcool com os Cateteres BullPup™ Midline, tome cuidado para evitar contato
prolongado ou excessivo. As solugdes deverdo secar totalmente antes de aplicar um curativo oclusivo.Os antissépticos
recomendados para uso sdo Gluconato de Clorexidina e/ou iodopovidona.

N&o use alcool para prender, encharcar ou remover codgulos dos Cateteres BullPup™ Midline, pois sabe-se que o alcool
deteriora os cateteres de poliuretano no tempo com exposicao repetitiva e prolongada.

N&o use pomadas contendo acetona e polietileno glicol com cateteres de poliuretano, pois elas podem provocar falha do
dispositivo.

N&o limpe o cateter com solugdes baseadas em acetona ou pomadas contendo polietileno glicol. Elas poderdo danificar o
material de poliuretano ao longo do tempo.

(Pediatria) As técnicas de inser¢do e o locais de colocagdo normalmente mudam com o tamanho e a idade de
desenvolvimento da crianga. Somente clinicos experientes no(a) posicionamento e colocacéo adequados de cateteres
venosos em pacientes pediatricos deverdo colocar este cateter nesta populacéo de pacientes.

A ndo garantia da paténcia do cateter antes dos estudos de infusdo podera resultar em falha do cateter.

O recurso de limitagdo da pressdo na maquina de infusdo pode ndo evitar pressurizacdo excessiva de um cateter
obstruido, podendo levar a falha do cateter.

A ultrapassagem da taxa maxima de vazao conforme impressa no canhdo do cateter, ou da pressdo maxima das maquinas
de infusdo de 325 psi (2241 kPa), podera resultar em falha do cateter e/ou deslocamento da ponta do cateter.

A indicacdo do Cateter BullPup™ Midline para infusdo de meio de contraste implica na capacidade do cateter em suportar
0 procedimento, porém nédo implica na adequacéo do procedimento a um paciente especifico. Um clinico com treinamento
adequado é responsavel pela avaliacdo da condicao de saide de um paciente, pois ela é pertinente ao procedimento de
infusdo.

Em caso de inser¢do em artéria, remova a agulha e aplique pressdo manual por alguns minutos.

N&o use o cateter se houver qualquer evidéncia de dano mecanico ou vazamento. O dano no cateter pode levar a ruptura,
fragmentacdo, eventual embolia e remogdo cirdrgica.

Em caso de sinais de extravasamento, descontinue as infusdes. Inicie intervencdo médica adequada de imediato.

O nivel de fluido no cateter diminuird se o conector do cateter € mantido acima do nivel do coracéo do paciente e aberto
ao ar. Para ajudar a evitar uma queda no nivel de fluido (permitindo entrada de ar) durante a troca das tampas de injecéo,
segure o conector abaixo do nivel do coracéo do paciente antes de remover a tampa de injecao.

As terapias inadequadas para cateteres intermedidrios incluem aquelas que exigem acesso venosos central. Consulte as
normas de pratica e as politicas da instituicao.

Uma vez avancgado o cateter, ndo reinsira a agulha de volta no interior do cateter e nem puxe o cateter de volta na agulha.
Isto podera resultar em danos ao cateter. Se o cateter tiver que ser reposicionado, faga isso com o auxilio da agulha ou
remova cateter e agulha como uma unidade para evitar que a agulha danifique ou corte o cateter. /29 A indicacdo do




cateter BullPup™ Middle para infusdo de meio de contraste implica na capacidade do cateter em suportar o procedimento,
porém ndo implica na adequacéo do procedimento para um paciente especifico. Um clinico com treinamento apropriado €
responsavel pela avaliagéo da condigdo de satde de um paciente para indicar um procedimento de infusdo.

Visipaque 320

Nota: Ao utilizar contraste a temperatura ambiente (20°C) com viscosidade de 26,6 cP, a taxa méaxima de vazdo nédo
poderé ser alcancada.

Manutenc¢ao Sugerida do Cateter

O cateter devera ser submetido a manutencao conforme os protocolos padrdes do hospital. A manutencao sugerida para o
cateter é descrita a sequir:

Trocas de curativos

Avalie o curativo nas primeiras 24 horas em termos de eventual acimulo de sangue, fluido ou umidade embaixo dele.
Confirme periodicamente a colocacéo e paténcia do cateter e a seguranga do curativo.

Limpeza

Limpe o cateter com 10 ml de soro fisiol6gico a cada 12 horas ou apds cada uso, ou conforme o protocolo da instalacéo,
utilizando seringa de 10 ml ou maior.

NOTA: Em pediatria, quando o volume de infusdo € uma preocupagdo em pacientes pequenos ou pediatricos, limpe com
3 ml ou conforme as diretrizes da instalagéo.

Cateter obstruido ou parcialmente obstruido

Cateteres que apresentam resisténcia a limpeza e aspiracao podem estar totalmente ou parcialmente obstruidos. N&o tente
limpar contra a resisténcia. Se o cateter ndo permite limpeza nem aspiracao e tiver sido determinado que ele esté obstruido
com sangue, um procedimento de remocéo de coagulo conforme o protocolo da instituicdo podera ser apropriado.

Ao limpar o local de saida

Adverténcia: N&o limpe o cateter com solucGes baseadas em acetona ou pomadas contendo polietileno glicol. Elas
poderdo danificar o material de poliuretano ao longo do tempo.
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EXPLICACAO DOS SIMBOLOS
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Mantenha afastado de luz solar direta
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Estéril na embalagem sem danos
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