BRASIL

TORNEIRA 3 VIAS

Cadastro / Registro M.S.:

80495510035 / 80495510050 / 80495510105

Modelos

Sem tubo

Indicacao de uso

Para infusao de substancias endovenosas, intermitentes ou de uso continuo, permitindo o fluxo simultaneo
ou a interrupcdo em qualquer uma das vias.

Especificacao técnica

Tampa Superior: constituida de Polipropileno.

1 conector Luer Slip constituido de Policarbonato — via de acesso venoso.

2 conectores Luer Universal constituido de Policarbonato. Conecta a torneira ao sistema de administragao
dos fluidos.

Manipulo Giratério: confeccionado em Polietileno, responsavel por estabelecer o fluxo do fluido utilizado,
diminuindo ou aumentando.

Corpo Principal: constituido de Policarbonato e é por onde o fluido transita.

Tampa Protetora: composta de Polietileno, pode interromper a saida do fluido ou proteger os conectores.
Estéril

Validade 3 anos apés a data de esterilizagcao

Atdxica e apirogénico

Descartavel e de uso unico.

Apresentacao

Embalagem Primaria: acondicionado individualmente em saco tipo blister e em papel grau cirurgico, com
abertura asséptica.

Embalagem de Transporte: caixas de papelao contendo 500 pegas (possui 10 caixas internas com 50
unidades cada).

Orientacoes de Uso

Certifique-se de que a embalagem esta intacta e que o produto ndo apresenta nenhuma deformidade, trinca
ou alteragao visivel;

Abra o produto com todos os cuidados de assepsia;

Remova a torneira de 3 vias da embalagem estéril,

Conecte a uma ou duas vias de infusio intravenosa na porta necessaria;

Remova o protetor do conector e mantenha na posicao vertical;

Abra os grampos na linha de infusao intravenosa e desloque o ar completamente, rodando o manipulo para
posicao de aberto;

Rode o manipulo para a posi¢ao de fechado;

Conecte no dispositivo de pungao e segure o manipulo;

Rode o manipulo para a posi¢ao de aberto e ajuste o fluxo do sistema de infuséo.

Precaucoes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Es

“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ’; “PROIBIDO REPROCESSAR”; “ESTERIL”

N&o indicada para infusao de alta pressao. Ex.: bombas de infuséo;

Aguenta até 87PSI;

Nao indicado para administragcdo de liquidos e lipidios com alta viscosidade. Ex.: Ciclosporina,
Ciclofosfamida, Etoposideo, Lipideos, Nimodipina, Fenitoina de Sédio e Propofol;

Nao deve ser usado para transfusédo de sangue.

A torneira 3 vias pode tender a formacao de fissuras quando influenciados da seguinte forma: entrar em
contato com solugdes de infusdo e drogas; desinfetantes alcodlicos; mudangas repentinas de temperatura
exigidas pela terapia; esiduos de sangue ou trombdcitos, bem como precipitados de substancias fisico-
quimicamente incompativeis nos pontos de jungao.
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BRASIL

Essas fissuras podem causar efluxo de fluido ou entrada de ar.

Recomendamos examinar toda a linha de infusdo em relagdo a esses perigos.

Em caso de duvida, recomendamos, principalmente em relagdo aos seguintes medicamentos, administra-los
por meio de uma torneira separada, que seja resistente aos medicamentos: Ciclosporina, Ciclofosfamida,
Etoposideo, Lipidios, Nimodipino, Fenitoina sddica, Propofol.

Ler atentamente as Instru¢des de Uso;

N&o proceder da utilizagdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragédo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢ao direta ao sol, a temperatura ndo
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas

ISO 13485:2016

RDC N° 185 de 22.10.2001

RDC 40/2015

RDC N° 665 de 30 de marco de 2022

Codigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652371714 17898652371711

Importado e distribuido por:

Medix Brasil LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - I.LE. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil

Fone: +55 (45) 3039-4242

Responsabilidade Técnica

Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368

Louise Marine Wittlich Succo CRF-PR N° 34371

Servigo de Atendimento ao Consumidor

sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036

Revisdo 03 de 09/08/2023

Imagens meramente ilustrativas:

Via acesso venoso
Luer slip
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