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KMP ALL SAFE

Sistema fechado para coleta de amostras de sangue para exames laboratoriais de pacientes sob
monitorizagdo invasiva da pressao sanguinea.

1. Descrigao

O Sistema Fechado para Coleta de Sangue - KMP All Safe é um produto estéril, atdxico, biocompativel e
descartdvel, que permite a coleta de amostras de sangue para exames de laboratério na linha sem necessidade
de abrir o sistema de monitoracdo para o ar ambiente. Consiste em circuito estéril de linhas de pressdo que
interligam o acesso vascular ao transdutor de pressao. Esse circuito contém uma seringa exclusiva com émbolo
protegido e uma torneirinha de desvio auto limpante do tipo Marvelous. A torneirinha Marvelous permite a
retirada completa e rapida de residuos de sangue, utiliza menos volume de soro e elimina o problema de
acumulo de residuos que ocorre em torneiras comuns. O circuito do KMP All Safe possui dois pontos para
coleta de sangue sendo um a 30 cm do acesso do paciente e outro a 110 cm, isto permite ao usudrio selecionar
0 ponto mais acessivel para realizar a coleta da amostra de sangue. Ambos os pontos de coleta sdo compostos
por torneirinha valvulada auto limpante tipo Marvelous, equipadas com vdlvulas Needle Free que eliminam a
necessidade de tampas Luer removiveis e o uso de agulhas.

O KMP All Safe estd disponivel em dois modelos.
Descricao de modelos disponiveis:

KMP All Safe com seringa de @mbolo protegido com encaixe para fixacdo. Neste modelo, a seringa é encaixada
a placa de fixagdo prépria.

KMP All safe com seringa de émbolo protegido sem encaixe para fixagcdo. Neste modelo, o usuario pode definir
a posicao na qual deseja manter a seringa de émbolo protegido sem a necessidade de fixagdo em suporte.

Itens de reposicao:

A seringa com émbolo protegido é um item de reposicdo para o caso de necessidade de troca e esta disponivel
em dois modelos:

Descricdo dos itens de reposi¢do do émbolo Safe:

Modelos llustragao

Seringa de émbolo protegido com encaixe para fixagao.

Seringa de émbolo protegido sem encaixe para fixagao.

Acessério de uso exclusivo: placa para fixagdo da seringa. <
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2. Principio de funcionamento

Ao ser instalado em uma linha de monitoragao de pressdao, o KMP All Safe esta pronto para uso. Para realizar
o procedimento de coleta de sangue, a via da monitorac¢do é fechada, ao mesmo tempo que a via é aberta
para a seringa de émbolo protegido, e o sangue é suavemente aspirado do paciente para a seringa de émbolo
protegido até que a linha esteja preenchida com sangue total no ponto da coleta selecionado. A amostra de
sangue é colhida em um dos pontos de coleta de sangue posicionados a 30cm e a 110cm do acesso vascular
do paciente. Isto permite que o usudrio possa realizar a coleta de sangue de acordo com a sua possibilidade
de acesso ao paciente. Apds a coleta, o volume aspirado para a seringa de émbolo protegido é retornado para
o paciente. Na sequéncia, a via é aberta para a monitoracdo e um flush de solucdo salina é aplicado para a
lavagem da via. O dispositivo evita abrir o sistema e expor o sangue do paciente para o ar ambiente, evita a
coleta de sangue diluido e proporciona amostras de sangue total.

3. Indicagao

Coleta de amostras de sangue em sistema fechado para pacientes que necessitam de coleta frequente de
amostras de sangue através de cateteres arteriais ou venosos.

4. Instrugao de uso

Observe a figura 1.

Figura 1: 1. Linha de monitorizagdo de pressdo proximal com Luer Fémea livre, 2. Torneirinha de desvio auto
limpante tipo Marvelous, 3. Seringa com émbolo protegido e apoio de dedos, 4. Torneirinha valvulada auto
limpante tipo Marvelous proximal, 5. Torneirinha valvulada auto limpante tipo Marvelous distal 6. Linha de
monitorizagdo de pressao distal com Luer Macho livre para conexao ao cateter vascular.

4.1. Montagem

4.1.1. Abra a embalagem do produto com técnica asséptica

4.1.2. Verifique se todas as conexdes estdao adequadas para o uso.

4.1.3. Observe a figura 1. Conecte a linha (1), (Luer FéEmea) na saida (Luer Macho) do transdutor de pressdo.

4.1.4. Em alguns modelos de transdutores serd necessario a substituicdo da linha da linha original pelo KMP
All Safe. Neste caso, remova e descarte a linha de pressdo do transdutor e conecte o KMP All Safe ao
transdutor.
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4.1.5. Utilize soro fisioldgico para o preenchimento da linha e remogao do ar.
4.1.6. Abra a torneirinha de desvio auto limpante tipo Marvelous (2) para a seringa de émbolo protegido (3).

4.1.7. Aspire 4 ou 5 ml de soro para a seringa de é&mbolo protegido, mantenha o bico da seringa de émbolo
protegido direcionado para cima para que o ar possa ser removido.

4.1.8. Gire a Torneirinha de desvio auto limpante tipo Marvelous (2) de forma que fique aberta para a linha e
injete lentamente o soro aspirado para o preenchimento da linha de pressao.

4.1.9. Assim que a coluna de soro alcancgar a primeira Torneirinha valvulada auto limpante tipo Marvelous (4)
na linha, gire a manopla OFF para o sentido oposto a saida e continue injetando soro para remocdo de ar da
valvula Needle Free presente nesta torneirinha. Repita o0 mesmo procedimento para a retirada de ar da
segunda Torneirinha valvulada auto limpante tipo Marvelous da linha.

4.1.10. Retorne a manopla OFF de ambas as torneirinhas valvuladas auto limpantes tipo Marvelous para a
direcdo da Valvula Needle Free e injete mais soro para completar a remocgéao do ar.

4.1.11. Verifique e confirme a auséncia de bolhas na linha e injete o volume de soro restante da seringa de
émbolo protegido na linha até esvaziar a seringa de émbolo protegido totalmente.

4.1.12. Fixe a seringa de émbolo protegido a placa de fixacao, figura 4.
4.1.13. Depois de constatado a auséncia de ar, o KMP All Safe pode ser conectado ao acesso vascular.

4.1.14. Seguindo todas as etapas de montagem e instalacdo, o sistema estard pronto para realizar coleta de
amostras de sangue de modo fechado.

4.2. Coleta de amostra de sangue em sistema fechado
4.2.1. Para realizar a coleta de sangue, siga as etapas abaixo:

4.2.2. Feche a torneirinha de desvio auto limpante tipo Marvelous (2) para o transdutor, assim a linha ficara
aberta para a seringa de émbolo protegido e para o paciente;

4.2.3. Aspire a volume de sangue suavemente até que o sangue total chegue ao ponto de coleta de sangue
desejado ou mais acessivel (4 ou 5);

4.2.4. Realize assepsia na membrana da valvula Needle Free da torneirinha valvulada auto limpante tipo
Marvelous do ponto de coleta selecionado ou ponto de coleta mais acessivel (4 ou 5);

4.2.5. Conecte a seringa de coleta da amostra a valvula Needle Free da torneirinha valvulada auto limpante
tipo Marvelous girando a seringa de coleta em sentido horario até o fim do curso da rosca;

4.2.6. Gire a manopla Off da torneirinha valvulada auto limpante tipo Marvelous acessada no sentido horario,
de modo a fecha-la para o transdutor e abri-la para o paciente;

4.2.7. Colete a amostra de sangue aspirando suavemente;

4.2.8. Apds obter o volume necessdrio, gire a manopla Off da torneirinha valvulada auto limpante tipo
Marvelous acessada no sentido da valvula Needle Free, desconecte a seringa de coleta da valvula Needle free
da torneira valvulada acessada (4 ou 5) girando-a em sentido anti-horario;

4.2.9. Retorne o volume aspirado da seringa de @émbolo protegido (3) para o paciente injetando suavemente
0 seu conteudo;
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4.2.10. Gire a manopla Off da torneirinha de desvio auto limpante tipo Marvelous (2) no sentido oposto ao da
seringa com émbolo protegido (3);

4.2.11. Gire a manopla Off da torneirinha valvulada auto limpante tipo Marvelous acessada (4 ou 5) no sentido
oposto ao da valvula Needle Free, como na figura 2;

4.2.12. Realize um Flush para lavar residuos de sangue do bico da seringa com émbolo protegido e na valvula
Needle Free da torneirinha valvulada auto limpante tipo Marvelous acessada (4 ou 5);

4.2.13. Gire a manopla da torneirinha de desvio auto limpante tipo Marvelous (2) fechando a via da seringa
de émbolo protegido (3) e abrindo a via do transdutor para o paciente;

4.2.14. Gire a manopla Off da torneirinha valvulada auto limpante tipo Marvelous acessada (4 ou 5) no sentido
da vélvula Needle Free;

4.2.15. Realize um Flush para lavar residuos de sangue da torneirinha de desvio auto limpante tipo Marvelous
(2) e valvula Needle Free da torneirinha valvulada auto limpante tipo Marvelous (4 ou 5) utilizada para a coleta.

Figura 2.
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4.3. Substituicao da Seringa com émbolo protegido

A Seringa de émbolo protegido (3) é fornecida separadamente como item de reposicdo para atender os casos
de necessidade de substituicdo. A substituicdo pode ser necessaria por razoes operacionais, como desconexdo
e contaminacdo acidental, perda da prote¢do do émbolo, tempo de uso ou exigéncias de protocolo interno do
hospital.

4.3.1. Para realizar a substituicdo ou reposicdo da seringa de @émbolo protegido (3), siga as instrugdes abaixo:

4.3.2. Mantenha a via da seringa de @émbolo protegido (3) fechada e certifique-se que a manopla Off esteja no
mesmo sentido da entrada da seringa de émbolo protegido (3);

4.3.3. Realize a assepsia da torneirinha de desvio auto limpante tipo Marvelous (2) e da seringa de émbolo
protegido (3) para criar um campo estéril na drea adjacente a conexdo entre a torneirinha e a seringa, fig. 3;

Figura 3.

4.3.4. Retire a seringa de mbolo protegido (3) da placa de fixagdo;
4.3.5. Abra assepticamente a embalagem da seringa de @&mbolo protegido (3) substituta e a deixe prdoxima;

4.3.6. Desconecte a seringa de @émbolo protegido (3) do sistema e descarte conforme regra vigente no hospital;
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4.3.7. Conecte a seringa de émbolo protegido (3) substituta a torneirinha de desvio auto limpante tipo
Marvelous (2) e fixe a seringa de émbolo protegido (3) na placa de fixa¢do, conforme a figura 4.

Figura 4.

5. Adverténcias

5.1. Este produto sé deve ser utilizado sob prescricdao médica.

5.2. Este produto deve ser utilizado por profissional técnico habilitado e treinado para a sua utilizacao.
5.3. O usuario deve utilizar técnicas assépticas para a montagem do produto.

5.4. Antes de usar o produto, o usuario deve verificar a data de validade da esterilizacdo na embalagem.
5.5. Nao utilizar se a validade da esterilizacdo estiver vencida.

5.6. Verifique se todas as conexdes estdo adequadas para o uso, reapertando-as se necessario.

5.7. Se o produto apresentar defeito durante o uso, substitua-o e informe ao fabricante.

5.8. Este produto é de uso unico. Descartar apés o uso. PROIBIDO REPROCESSAR.

5.9. Substituir o produto sempre que trocar o transdutor de pressao. conforme os procedimentos hospitalares
para a troca das linhas de monitoragdo de pressao.

5.10. Este produto deve ser utilizado de acordo com a indicagao e as instrugdes de uso do fabricante.

5.11. N3o utilize agulhas para a coleta de sangue nas valvulas Needle Free. Isto danificard a membrana da
valvula e podera causar vazamento e consequente perda sanguinea do paciente.

5.12. O fabricante ndo se responsabiliza por utilizacdo diferente da indicacdo expressa na instrugdo de uso.

5.13. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela inexperiéncia ou imprudéncia do usuario na
utilizacdo do produto.

5.14. O KMP All Safe ndo estd equipado com transdutor de pressdo. Ele deve ser conectado a um transdutor
de pressdo para a sua utilizagado.

5.15. Para utilizagdo do KMP All Safe em transdutores de pressdo que possuam linha de pressdo padrdo.
Recomendamos que esta seja descartada para evitar o amortecimento do sinal de pressdo e evitar o excesso
de extensdo da linha de pressao.

6. Precaugoes

6.1. Leia e siga as instrucdes de uso, as adverténcias e precaugdes para o uso do KMP All Safe.
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6.2. Ao realizar o preenchimento do circuito com soro fisioldgico, certifique-se de remover todas as bolhas
para prevenir o risco de embolia gasosa.

6.3. Mantenha a torneirinha de desvio auto limpante tipo Marvelous com a via da seringa de émbolo protegido
sempre fechada, Abra apenas para realizar coletas de amostras de sangue.

6.4. Utilize preferencialmente seringas Luer Lock para coleta de amostras de sangue.
6.5. Sempre utilize o ponto de coleta mais acessivel para a coleta da amostra.

6.6. Realize a coleta de amostras aspirando o sangue para a seringa suavemente para prevenir o risco de efeito
degassing que pode causar o aparecimento de bolhas de ar na linha do sistema em uma aspira¢do brusca.
Essas bolhas poderiam ser injetadas na corrente sanguinea e causar embolia aérea.

6.7. Utilize uma bolsa pressérica para pressurizar a linha e obter um flush adequado.
6.8. Ndo descarte o produto em lixo comum para evitar o risco de contaminagao do ambiente.
7. Acondicionamento

O KMP All Safe é acondicionado em embalagem selada de filme de PVC e Tyvec. Para a conservacgao da barreira
estéril do produto, a embalagem deve ser acondicionada em ambiente limpo, seco, protegido da luz do sol e
de acordo com o procedimento operacional-padrdo para acondicionamento de produtos médico-hospitalares
estéreis.

8. Transporte

8.1. O KMP All Safe deve ser transportado em caixa de papeldo ondulado para transporte. O transporte deve
ser realizado em caminhdes de carroceria fechada préprio para transporte de cargas sensiveis a umidade,
temperatura, luminosidade e manuseio.

8.2. O contéiner de transporte deve ser sanitizado e apropriado para transporte de produtos médico-
hospitalares estéreis e prote¢cdo do produto contra danos na barreira estéril da embalagem.

9. Descarte
9.1. Descartar apds o uso.

9.2. Descartar o produto de acordo com a RDC n2 222 ANVISA.

Fabricado por:

ZAMMI INSTRUMENTAL EIRELI

Rua Bernardo Vasconcelos, 992- Parque Santa Lucia - Duque de Caxias - RJ — CEP: 25251-300
Telefone: +55 (21) 2677-1500 - E-mail: zammi@zammi.com.br

CNPJ: 30.450.803/0001-09 - I.E: 82.340.777 - ANVISA: 1021635

Responsavel Técnico: Eng.? Luiz Henrique Vargas Fonseca — CREA-RJ: 1992101441

Produto isento de latex.
Produto de uso Unico. PROIBIDO REPROCESSAR
Ne DE CADASTRO ANVISA: 10216359015

Para mais informacGes sobre nossos produtos, instrugdes de uso e catadlogos acesse nosso site:

www.zammi.com.br
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