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INSTRUCAO DE USO
AGULHA HUBER COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA BLENTA

APRESENTACOES

Sé&o apresentadas nas seguintes dimensdes e codigos:

Codigo Descrigéo ngﬁ?lgo Comprimento
5017.19.12 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranga 19G x 12 mm 19G 12 mm
5017.19.15 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranga 19G x 15 mm 19G 15 mm
5017.19.20 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranga 19G x 20 mm 19G 20 mm
5017.19.25 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguran¢a 19G x 25 mm 19G 25 mm
5017.19.32 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranga 19G x 32 mm 19G 32 mm
5017.19.38 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranca 19G x 38 mm 19G 38 mm
5017.20.12 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranca 20G x 12mm 20G 12 mm
5017.20.15 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranga 20G x 15 mm 20G 15 mm
5017.20.19 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranga 20G x 19 mm 20G 19 mm
5017.20.20 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranga 20G x 20 mm 20G 20 mm
5017.20.25 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranga 20G x 25 mm 20G 25 mm
5017.20.32 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranga 20G x 32 mm 20G 32 mm
5017.20.38 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranga 20G x 38 mm 20G 38 mm
5017.22.12 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranga 22G x 12 mm 22G 12 mm
5017.22.15 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranga 22G x 15 mm 22G 15 mm
5017.22.20 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranga 22G x 20 mm 22G 20 mm
5017.22.25 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranga 22G x 25 mm 22G 25 mm
5017.22.32 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguran¢a 22G x 32 mm 22G 32 mm
5017.22.38 Agulha de Huber com Dispositivo de Seguranga 22G x 38 mm 22G 38 mm

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO PRODUTO
O mecanismo de seguranga Agulha de Huber é ativado manualmente durante a remocgao da agulha e, tem a finalidade

de ajudar na prevengédo de puncgéo acidental da pele por uma agulha durante intervengcdo médica.

Linha central resiste a alta presséo de 325 psi.

FINALIDADE/ INDICACOES
Agulha para acesso a cateter totalmente implantavel tipo Hubber € uma agulha de ponta ndo cortante acoplada a um extensor,

apropriada para acesso as bases de entrada de cateteres totalmente implantaveis (ports), sendo indicadas para a conexao a
qualquer equipo de infusdo de conexdes universais, para administracdo de medicamentos, sangue ou qualquer outra

necessidade terapéutica que implique no uso deste tipo de acesso.

INSTRUCOES DE USO
Introdug&o da Agulha

Respeitar as medidas de higiene e de assepsia rigorosas ao utilizar as agulhas Huber;

Preparar o local do porte para introducédo de agulha estéril;
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A escolha da agulha de Huber deve ser feita em relagéo ao calibre em funcdo da viscosidade e de fluxo pretendidos, do
comprimento adaptado a espessura subcutanea do paciente;

Segure as asas flexiveis com o polegar e o dedo médio, colocando o dedo indicador no topo da dobradica de
seguranga.

Avance a agulha através da pele e do septo até que entre em contato com o fundo do reservatério do Port.

Levante a armadilha da agulha até 90°. Usando a méao ndo dominante, segure a dobradica de seguranga com o polegar
e dedo médio.

Empurre suavemente a dobradica de seguranca contra a pele e o Port do paciente.

Remocéo da Agulha

Depois de terminar o tratamento, lavar o Port de acordo com o protocolo institucional.

Puxar firmemente as aletas para cima, até sentir uma paragem firme e a agulha estara bloqueada em posicao segura.
Descarte a agulha seguindo os protocolos da instituicdo para materiais perfurocortantes.

CONTRAINDICAGOES
NAO USAR na presenca, suspeita ou confirmada de infec¢éo, bacteriemia ou septicemia relacionada com o uso de acessos e

reservatorios.

ADVERTENCIAS

Verificar se o comprimento da agulha esta adequado a profundidade do reservatorio, a espessura do tecido e a espessura
de qualquer penso sob a base da agulha. Se for muito longa, a agulha e/ou reservatério pode(m) ser danificado(s) durante
a introdugdo. Se muito curta, a agulha pode ndo perfurar completamente o septo do reservatério, e a medicacéo podera
ser distribuida nos tecidos circundantes e/ou a agulha podera ficar bloqueada.

Manipule e descarte de acordo com as praticas médicas aceitas e as regulamentacdes em vigor. Depois de utilizado, este
produto esta sujeito a potenciais riscos bioldgicos.

O dispositivo e os seus acessoOrios ndo sao reutilizaveis e ndo foram concebidos para serem reutilizados. Qualquer
reutilizagdo comprometeria definitivamente o rendimento e a seguranga do dispositivo.

N&o modificar este dispositivo.

Sempre verificar que o reservatério implantado pode ser injetado.

N&o exceder a pressdo maxima indicada na agulha (325psi).

Assegure-se de que a agulha esta corretamente colocada no reservatorio e seguramente fixada a pele com penso adesivo,
antes de comecar a inje¢éo de alta pressao.

Conservar a temperatura ambiente e ao abrigo da luz.

Utilizac&o Unica, ndo reesterilizar o produto, e destruir depois da utilizagdo.

Verificar a data de validade antes de utilizar e nunca utilizar o dispositivo apés expirar a data de validade.

Na&o utilizar o produto se este estiver danificado ou se a embalagem tiver sido previamente aberta ou estiver danificada.
Utilizar apenas sob condi¢des assépticas.

E necessario tomar precaucdes de modo a evitar-se picadas acidentais.

Utilizacao deste dispositivo deve ser por profissionais devidamente qualificados.

Ler atentamente e seguir todas as instru¢des antes do uso.

PRECAUCOES
Conservar a temperatura ambiente e ao abrigo da luz.

Utilizac&o Unica, ndo reesterilizar o produto, e destruir depois da utilizacéo.

Verificar a data de validade antes de utilizar e nunca utilizar o dispositivo ap6s expirar a data de validade.
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Né&o utilizar o produto se este estiver danificado ou se a embalagem tiver sido previamente aberta ou estiver danificada.
Utilizar apenas sob condi¢Ges assépticas.

E necessario tomar precaugdes de modo a evitar-se picadas acidentais.

Utilizacéo deste dispositivo deve ser por profissionais devidamente qualificados.

Ler atentamente e seguir todas as instrucdes antes do uso.

EFEITOS ADVERSOS
N&o apresenta efeitos adversos.

é RECOMENDACOES

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Nao utilizar o produto se a data de validade estiver expirada.

Produto estéril de uso Unico.

Estocar em temperatura ambiente em local fresco, seco e ao abrigo da luz.

As embalagens devem ser transportadas a temperatura ambiente, evitando exposi¢des direta ao calor e umidade.

Esterilizado por -
STEHILE xido de efileno ® Produto uso Gnico
Consulte as N&o utilizar se a
instrucdes para embalagem
utilizagéo estiver danificada
a

_;‘:’._’___ Mant tegid -
anter protegido
//_.L\ da luz solar T Manter seco
30fC
Limite de 5% Limite de umidade
temperatura @ relativa
15a30°C 20 % 20 a 75%

159

EMBALAGEM
Envelope Pouch, com papel apto a esteriliza¢do por ETO, com impressdes de caracteristicas, lote de producao e etiqueta
exigidas pela autoridade sanitaria competente.

DESCARTE

ApOs o uso, descartar todos os materiais utilizados em local apropriado para materiais potencialmente contaminados.

Resp. Técnica — Ana Paula Mendes CRF-SP 39586
REG ANVISA: 81158519021

TOTAL MEDICAL BRASIL IND. E COM. DE PROD. MEDICO HOSPITALARES LTDA
Alameda Mercurio, 120 - American Park
CEP: 13347-662 - Indaiatuba/SP
CNPJ: 18747319/0001-40 — SAC (19) 3825-3555
www.blentamedical.com
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