Ficha Técnica REG. N°.: 225-02

C) OUMED Cateter Intravenoso O oy

SIMARA COLOMBI BUSCH

GLOMED COREN/SC 273.138
NOME TECNICO: CATETERES |
NOME COMERCIAL: CATETER INTRAVENOSO - GLOMED | ‘
\
REGISTRO ANVISA: 80273459009 ‘.’ fo l

IMPORTADOR E DISTRIBUIDOR:

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A.

CNPJ: 03.033.589/0001-12

Rua Ricardo Georg, 1115 — ltoupava Central
Blumenau — SC — Brasil

CEP 89069-101

SAC 0800-645-2480

RESPONSAVEL TECNICA:
SIMARA COLOMBI BUSCH - COREN/SC 273.138

FABRICANTE:
WELLMED INTERNATIONAL INDUSTRIES PVT. LTD.
712. ARUNACHAL BUILDING, 19 BARAKHAMBA ROAD, NEW DELHI- 110001 INDIA

DESCRICAO TECNICA:

O Dispositivo para infusdo intravenosa é composto por uma canula em Teflon, radiopaca, flexivel. Agulha em
aco inoxidavel com didmetro e comprimento variado, bisel trifacetado e parede finas. Canhdo translucido,
colorido conforme os tamanhos da canula.

O Cateter intravenoso — GLOMED apresentam-se em diversos calibres, codificados por cor conforme padrao
exigido em norma. Cada calibre corresponde as necessidades de cada paciente, tais como neonatais,
pediatricos e adultos (quanto maior a numeracdo, menor o calibre).

MODELOS DISPONIVEIS:

VELOCIDADE | DIAMETRO EMBALAGEM UNITARIA CAIXA COMERCIAL CAIXA EMBARQUE
R COR DO FLUXO INTERNO COMPRIMENTO UNIDADES UNIDADES UNIDADES
14G LARANJA 305 1,7 mm 45 mm 01 100 1.000
16G CINZA 200 1,3 mm 45 mm 01 100 1.000
18G VERDE 95 0,9 mm 45 mm 01 100 1.000
20G ROSA 65 0,8 mm 32 mm 01 100 1.000
22G 36 0,6 mm 25 mm 01 100 1.000
24G AMARELO 23 0,5 mm 19 mm 01 100 1.000
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DIMENSQOES DAS CAIXAS:
COD. BARRAS COD. DE BARRAS COD. DE BARRAS
PRODUTO PESO LARG ALT comp UNITARIA COMERCIAL EMBARQUE
CATETER 14G 6,10 0,29 0,19 0,54 0606529140946 0606529140885 0606529140823
CATETER 16G 6,00 0,29 0,19 0,54 0606529140953 0606529140892 0606529140830
CATETER 18G 5,80 0,29 0,19 0,54 0606529140960 0606529140908 0606529140847
CATETER 20G 5,70 0,29 0,19 0,54 0606529140977 0606529140915 0606529140854
CATETER 22G 5,50 0,29 0,19 0,54 0606529140984 0606529140922 0606529140861
CATETER 24G 5,50 0,29 0,19 0,54 0606529140991 0606529140939 0606529140878
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INDICACAO, FINALIDADE, USO E APLICACAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO:

O Cateter intravenoso — GLOMED é indicado para introduzir solu¢des parenterais, de curta a média duracao
através da introducdo do cateter no vaso sanguineo periférico;

Contraindicada em casos de hiperemia, flebites, edemas, escoriacdes, queimaduras e fraturas no local a ser
puncionado.

EMBALAGEM/ESTERELIZACAO:

Embalado individualmente em envelope de polietileno/Poliamida (PE/PA) e papel grau cirurgico, abertura
asséptica, rotulagem conforme RDC 751/2022; Caixa comercial com 100 unidades; Caixa de transporte 1.000
unidades.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO, COM VALIDADE DE 5 ANOS A PARTIR DA DATA DE FABRICACAO.

ORIENTACOES PARA O USO E APLICACAO CORRETA DO PRODUTO:

e Verifique a integridade e validade do produto;

e Selecione o calibre apropriado de acordo com as necessidades clinicas do paciente;

e Garroteie o local a ser puncionado, aproximadamente de 5 a 10 cm do local da punc¢do venosa, a fim de
propiciar a dilatacdo da veia;

e Realize a assepsia do local escolhido, usando PVPI alcodlico ou alcool a 70%, partindo da porcdo distal do
braco ou de baixo para cima, sempre no mesmo sentido;

e Com o bisel voltado para cima introduza o cateter na pele, observado o retorno do sangue através do
mandril; desgarrotear o braco do paciente e retirar a agulha cuidadosamente;

e Descarte a agulha em um coletor perfuro-cortante;
e Conecte o cateter a um equipo de infusao;
e Realize a fixagdo na pele do paciente, deixando livre o local de conexao.

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS E CUIDADOS ESPECIAIS:

e Produto destinado a uso médico hospitalar;

e Verifique a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo, ndo utilize se a mesma estiver violada,
danificada ou molhada;

e Somente utilizar o produto se o mesmo estiver dentro do prazo de validade, desprezar o produto sempre
gue houver duvida quanto a contaminacao;

e Usar o produto imediatamente apds a abertura da embalagem;

e Manipular com os cuidados necessarios para evitar contaminacao;

Produto de uso Unico, ndo reesterilize nem reutilize, destrua apds o uso;

e Armazenar em local seco, limpo e em temperatura ambiente.
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CONTRAINDICACOES:

O cateter intravenoso sem sistema de seguranga nao é recomendado para tratamentos intravenosos a
longo prazo, pacientes com histdrico de alergias, procedimentos que necessitam alta seguranca, prevencao
de infec¢des, ou pacientes com veias frageis, devido ao risco aumentado de complicacbes e falta de
seguranga.

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Armazenar em local fresco, seco e a temperatura ambiente para preservar a qualidade e integridade do
produto antes do uso, evite calor e proteja o produto da luz do sol.
O produto deve ser transportado em sua embalagem original.
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