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Indicacéo de uso:

As seringas sao destinadas ao uso com meios de contraste em injetores
automatizados, com a finalidade de auxiliar na administragédo do contraste
durante exames de imagem.

Composicao:

Corpo da seringa: Polietileno tereftalato (PET)

Pistéo: Policarbonato (PC) e Acrilonitrila-Butadieno-Estireno (ABS)
Tubo conector: Cloreto de Polivinila (PVC)

Perfurador: Acrilonitrila-Butadieno-Estireno (ABS)

Condicoes de Armazenamento:
O produto deve ser armazenado em local limpo, bem ventilado e
protegido da incidéncia direta de luz solar.

* Temperatura para conservagao entre: -20 °C e 40 °C.
* Umidade relativa do ar inferior a 80%.

Condi¢oes de Manipulagéo:

O dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por profissionais
devidamente treinados e com experiéncia adequada na realizagdo de
procedimentos de diagnéstico por imagem.

Condicoes de Transporte:

O produto deve ser protegido da incidéncia direta da luz solar.

Formas de apresentacao:

A embalagem é composta por:

02 seringas com capacidade: 1un de 115ml e 1un de 65ml.

01 tubo conector em configuragéo “T” com valvula antirrefluxo.
02 perfuradores sendo:

1 perfurador longo para solugéo salina

1 perfurador curto para contraste

Instrucoes de Uso:

1. Instalagdo da Seringa

1.1 Instalar a seringa na cabega da injetora elétrica compativel, em
conformidade com as instru¢des descritas no manual de operagéo do
equipamento ao qual o produto se destina.

2. Enchimento da Seringa

2.1 Posicionar a cabeca da injetora (ou 0 médulo de interface da seringa)
inclinada para cima.

2.2 Avancar o émbolo até a posicdo méaxima de curso.

4. Reinstalacédo da Seringa

Caso a seringa seja removida da injetora e seja necessaria sua reinstalacéo, proceder conforme
descrito abaixo:

4.1 Inserir a extremidade da seringa nos recortes horizontais da cabeca da injetora.

4.2 Avancar o pistéo até que este ultrapasse os pés do émbolo, promovendo o correto
acoplamento entre pistdo e émbolo.

4.3 Instalar novamente a seringa de acordo com as instrugbes descritas no manual de operagéo
da injetora elétrica compativel, até o correto travamento e alinhamento do conjunto.

4.4 Prosseguir normalmente com os procedimentos de aspiragéo e remogéao de bolhas de ar.

5. Remocéo da Seringa

5.1 Ao término do procedimento, remover a seringa da cabeca da injetora.

5.2 Verificar previamente se os pés do émbolo se encontram corretamente engatados ao pistéao
da injetora.

5.3 Descartar todos os componentes utilizados em conformidade com os protocolos
institucionais e regulamentagdes aplicaveis para residuos de servigos de saude.

Adverténcias, Precaucds e Contraindicacoes:

Adverténcias

O fabricante recomenda o uso Unico do produto. A reutilizagdo pode resultar em contaminagdo
biolégica.

Produtos com prazo de validade expirado, embalagem primaria danificada ou que apresentem
sinais de contaminacdo nédo deve ser utilizado.

A ocorréncia de aeroembolismo pode causar morte ou lesdes graves ao paciente. Ndo conecte
o0 paciente ao injetor até que todo o ar tenha sido removido da seringa e do trajeto do fluido. Leia
atentamente as instrugdes de preenchimento da seringa e de conexao do tubo para reduzir o
risco de aeroembolismo.

A remocao do émbolo compromete a esterilidade da seringa e pode resultar em infecgéo no
paciente. Ndo remova o émbolo para realizar o preenchimento.

O uso de componentes com embalagem violada, avariada ou danificada pode causar danos ao
paciente ou ao operador. Realize inspecéo visual do produto e da embalagem antes de cada
utilizacéo.

O posicionamento incorreto da seringa pode ocasionar danos ao paciente. Ndo realize o
preenchimento ou a injecdo sem que a seringa esteja devidamente conectada e posicionada.
Certifique-se de que as marcas de alinhamento entre a seringa e a cabeca do injetor estejam
corretas e de que o pistdo e o0 émbolo estejam acoplados. O posicionamento inadequado pode
resultar em aeroembolismo ou administragéo de volume inferior ao programado.

Precaucoes

Ainstalagdo incorreta dos componentes pode resultar em danos ao produto. Certifique-se de
que todas as conexdes estejam devidamente ajustadas, evitando tanto folgas quanto
preenchimento ou a injecdo sem que a seringa esteja devidamente conectada e posicionada.
Certifique-se de que as marcas de alinhamento entre a seringa e a cabeca do injetor estejam
corretas e de que o pistdo e o émbolo estejam acoplados. O posicionamento inadequado pode
resultar em aeroembolismo ou administragéo de volume inferior ao programado.
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2.3 Remover a tampa protetora da conexao luer da seringa e conectar, de forma asséptica, um dispositivo de
enchimento estéril apropriado (tubo de enchimento réapido, perfurador ou equivalente).

2.4 Transferir o meio de contraste para o interior da seringa utilizando um dos métodos abaixo:

a) Tubo de Enchimento Rapido: Introduzir o tubo de enchimento no frasco de contraste até préximo ao fundo do
recipiente, de modo a favorecer a aspiracdo continua do fluido.

b) Perfurador: Preparar o frasco ou bolsa contendo meio de contraste e/ou solugdo salina e conectar ao dispositivo de
enchimento até a perfuragdo completa do selo. Utilizar perfurador longo para solugéo salina e perfurador curto para meio
de contraste.

Nota: Recomenda-se a utilizagéo de dispositivos de enchimento rapido ou equivalentes para minimizar a aspiragéo de
bolhas de ar

durante o enchimento da seringa. Tubos de pequeno didmetro ou comprimento superior a 25 cm podem dificultar a
remogao adequada do ar do sistema.

2.5 Aspirar o meio de contraste para o interior da seringa.

2.6 Caso a seringa possua indicadores visuais de preenchimento, verificar sua conformagéo para auxiliar na
identificagao da presenca de fluido ou ar no interior da seringa. Indicadores com formato arredondado sugerem presenca
de fluido, enquanto formatos oblongos podem indicar presenca de ar. Ressalta-se que indicadores arredondados ndao
garantem a completa auséncia de bolhas de ar na extremidade da seringa.

2.7 Se necessario, realizar leves percussbes na seringa para favorecer a migragao de bolhas residuais em dire¢éo a
ponta da seringa.

3. Remocao de Ar e Conex&o do Tubo Conector

3.1 Apds o enchimento da seringa, assegurar a remoc¢édo completa do ar antes da conexdo do tubo conector.

3.2 Remover o dispositivo de enchimento e realizar a purga do ar recuando o émbolo aproximadamente entre 3 ml e 5
ml. Quando aplicavel, movimentar a cabega da injetora em seu eixo de pivd para auxiliar no deslocamento das bolhas
residuais.

Atencéo: N&o realizar impactos ou batidas na seringa durante a etapa de purga do ar.

3.3 Conectar o tubo conector conforme o tipo de dispositivo utilizado:

a) Tubo conector com vélvula de retengéo integrada

Conectar a extremidade reta a seringa de contraste (Seringa A) e a extensdo a seringa de solugao salina (Seringa B).
b) Tubo conector com vélvulas de retengédo duplas

Conectar uma extremidade a seringa de contraste (Seringa A) e a outra extremidade a seringa de solucéo salina
(Seringa B).

Atenc&o: N&o recuar o émbolo da Seringa A ap6s a conex&o do tubo conector.

3.4 Verificar se a tubulagdo se encontra livre de dobras, tor¢des ou obstrugdes.

3.5 Acionar o comando manual ou a fungdo de avanco da injetora para promover fluxo lento do meio de contraste
através da tubulagao do conector. A auséncia de fluxo pode indicar presenga de ar no sistema.

3.6 Escorvar e purgar completamente a tubulagéo do conector.

3.7 Confirmar a remog&o completa do ar da seringa e de todo o caminho do fluido.

3.8 Conectar o tubo conector ao dispositivo de acesso vascular do paciente.

3.9 Posicionar a cabega da injetora inclinada para baixo.

aperto excessivo. Essa medida contribui para minimizar
riscos de vazamentos, desconexdes e danos aos
componentes.

Consulte as instrugées de uso do injetor automatizado
compativel para orientagdes adicionais sobre a instalagédo
e operagao do sistema.

Contraindicac6es

Pacientes com vasos sanguineos frageis, doengas
cardiacas graves e alergia a agentes de contraste devem
seguir as orientagdes médicas.

Descarte:

Apbs o uso, o produto deve ser descartado de acordo com
0s procedimentos

estabelecidos pela instituicdo de saude e em conformidade
com a legislacao

sanitaria e ambiental vigente aplicavel aos residuos de
servicos de saude.

O descarte deve ser realizado de forma segura,
considerando a classificagdo do residuo e adotando
medidas para prevenir riscos de contaminacéo e acidentes
ocupacionais.

UTILIZAR DENTRO DO PRAZO DE
VALIDADE DO PRODUTO.
PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZADO POR
OXIDO DE ETILENO.

O FABRICANTE RECOMENDA USO
UNICO DO PRODUTO.

Nome técnico: Seringas

Nome comercial: Seringa para Injecao de Contraste MRI Imex Medical

Data de validade: Vide embalagem original

Modelos comerciais: SMR302

Lote n.°: Vide embalagem original

Registro ANVISA n.°: 82789279019

Fabricante:

Union Medical Shenzhen Co., Ltd

Room 603, Building 3, Fantasia MIC Plaza, Nanhai
Avenue, Nanshan District.

518062, Shenzhen. P.R.China

Detentor do Registro:

IMX Industria e Comércio LTDA

CNPJ 51.577.256/0001-05

Rua das Embaulbas, 601 - Fazenda Santo
Antonio - S&o José - Santa Catarina — Brasil
CEP: 88.104-561

Informacoes para contato:

SAC: (48) 3251-8800 ou sac@imexmedical.com.br
Abertura de Chamados: (48) 21068927

Website: www.imexmedical.com.br




