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O Atrasorb PHARMA FIX possui um tempo de vida util limitado, ao fim do qual devera ser substituido para que
n&o haja reinalagdo de CO2 pelo paciente / usuario. Para isso possui um indicador de evolucao.

O indicador de evolugdo da utilizago da Atrasorb PHARMA FIX é o etil violeta, que transforma a cor da cal na
medida em que se esgota a capacidade de absorg¢éo de COa2.

O Atrasorb PHARMA FIX possui uma composigao de umidade entre 12 a 19% de H20 (conforme especificagio da
farmacopeia dos Estados Unidos - USP). Seu grau de dureza permite um transporte seguro evitando a formagao
de po.

A embalagem do Atrasorb PHARMA FIX é fechada hermeticamente, garantindo seu teor de umidade,
possibilitando a garantia de 5 anos do produto.

Formas de apresentacio:

As embalagens sao constituidas de recipientes plasticos (disponiveis para as quantidades de 1.0, 4.0, 4.3, 4.5,
15.0 e 16.0 kg) com rétulo de identificagdo do produto demarcado e tampas diferenciadas pela cor azul, Barricas
de 45kg e Big Bags de até 1000 kg com a identificagéo do produto afixada na embalagem.
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4.1 - Quando em sistemas com circuito semifechado ou fechado de absorgdo de CO: que contém um reservatério
ou canister apropriado para deposito do produto (Ex.: maquinas/sistemas de anestesia com reinalagéo).

O manuseio, uso, acompanhamento e controle do produto devem ser feitos por profissional qualificado da
area medica, assim como a verificagdo das condicdes ambientais para os procedimentos.

Manuseio e armazenamento:

- Na prépria embalagem, em ambiente coberto sem expor a embalagem as intempéries;
- Evitar choques mecanicos ou grandes trepidacdes;

- Faixa de temperatura entre -20° C a +50° C;

- Umidade relativa entre 10 a 90 % (sem condensacao).

A data de validade do produto, consta na etiqueta de identificagcdo do lote na embalagem e deve ser
observada, para evitar seu uso apés sua vida util.

4.2 - No caso de uso continuo da cal, a troca deve ser feita quando a coloragéo violeta atinge 3/4 (trés quartos) do
canister. Se houver indicagao do teor de CO: (gas carbdnico) no fluxo de ar, a troca se da quando o indice atinge
o nivel de 1% de COa.

4.3 - No caso de uso intermitente, o tempo médio de uso é de 7 (sete) a 8 (oito) horas ou 190 litros COz por
quilograma do produto (teste realizado com fluxo de ar de 10 litros/minuto com 4% de CO2 em volume, em
aparelho de anestesia com respiracao artificial servocontrolada). O controle deve ser feito registrando o tempo de
uso ou pelo indice maximo de 1% de COz no fluxo de ar, se dispuser de medicéo por capnografo / analisador de
gases, que € o0 mejo mais eficiente de controle.

4.4 - Alcangado o limite maximo de filtragem o produto deve ser retirado do canister e descartado (ver FISPQ -
Ficha de Informag6es de Seguranga de Produtos Quimicos).

ATENGAO

O material a ser descartado ap6s uso deverd ser devidamente identificado e segregado, para evitar o uso
indevido,

4.5 - Apds a abertura da embalagem, recomenda-se que seja utilizado no maximo em 30 dias e que o recipiente
permaneca protegido do calor e luz (de preferéncia guardado na propria caixa). Apos esse periodo, deve ser
descartado (ver FISPQ — Ficha de Informac¢des de Seguranga de Produtos Quimicos).

4.6 - Apos o preenchimento do canister (recipiente apropriado) até seu efetivo uso, informamos o seguinte:
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a) o procedimento normal & o de preenchimento do canister e uso imediato.

b) quando nao ocorrer seu uso imediato, sua duragéo (capacidade de absorgéo de CO2) dependera de fatores
como:
° temperatura ambiente;
o incidéncia de luminosidade e raios solares;
¢ vedacdo do equipamento;
e« perda de umidade do produto, o que interfere significativamente na capacidade de absorgéo e
qualidade do ar inalado.

ATENCAO

Cada ambiente ou modo de operacao interfere de modo diferente no produto (Ex.: utilizag&o de fluxo alto ou baixo,
condicbes de temperatura do centro cirirgico, vazamentos no circuito etc.), portanto o Atrasorb PHARMA FIX
deve ser substituido no sistema de respiragéo pelo menos uma vez a cada sete dias ou quando a concentragao de
COq no gas de inspiragéo atingir 1% (7,6 mmHg).

c) Como ja especificado o elemento absorvedor tém uma vida util (capacidade de absorgdo de COz) de
aproximadamente 7 (sete) a 8 (oito) horas ou 190 litros COz por quilograma do produto. Apds isto, ele deixa de
absorver o CO2. Caso esteja utilizando um analisador de gases o mesmo indicara retengéo de CO: pelo paciente.
Deve ser substituido entdo o absorvedor de CO2z por um novo.

4.7 - Observacoes:
a) Anestesia com fluxo minimo ou baixo

Quando se emprega anestesia com fluxos minimo ou baixo (entre 0,5 e 1 litro/min.) por longos periodos, &€ comum
aumentar também a umidade nas mangueiras do sistema respiratério. Desconecte as mangueiras e valvulas
inspiratorias e expiratorias e limpe-as antes e depois dos procedimentos de longa duragéo.

As valvulas contém um espacgo para este acumulo de agua, esvazie as mangueiras e valvulas caso este acumulo
de agua exceda os limites aceitaveis. Este procedimento desobstrui as mangueiras e elimina uma possivel
retengéo de CO: pelo paciente.

b) Lavagem do sistema com nitrogénio (Nz)

Durante a indugdo e apods a anestesia, 0os gases que permanecem no sistema respiratério (e nos pulmdes do
paciente) contém cerca de 79% de nitrogénio (N2). Se o procedimento anestésico a ser utilizado for de minimo ou
baixo fluxo, pressione o bot&o de fluxoc de O: direto para eliminar este nitrogénio (Nz).

c¢) Como prevenir o acimulo de agua no sistema

O acumulo de agua nos sensores de fluxo ou a existéncia de agua nas linhas de detecgao podem causar falsos
alarmes. A agua provém de dois fatores: os gases exalados que quando entram em contato com o ambiente por
causa da diferenca de temperatura ha condensagao nos tubos e da reagéo quimica entre o COz exalado e o
absorvedor de COa.

Em condigdes de menor fluxo de gas fresco, ocorrera um maior acimulo de agua devido a menor exaustéo de gas
e, existira:

=« Mais CO: residual no absorvedor para reagir e produzir agua;
» Mais gas exalado umido no circuito do paciente e absorvedor e caso estiver utilizando analisador de gases
0 mesmo pode indicar retencio de CO: pelo paciente mesmo com o Atrasorb PHARMA FIX novo.

Solugdo:
e Ao substituir o absorvedor, esvaziar o reservatério de agua do recipiente e os tubos do circuito;

e Certificar-se de que a dgua condensada nos tubos do circuito respiratorio se mantém abaixo dos sensores
de fluxo e de que ndo ha infiltragao nos sensores de fluxo;
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o Poder-se-a reduzir a condensagao de agua nos tubos do circuito respiratoério através da utilizagéo do filtro
tipo HME na conex&o das vias aéreas do paciente.

d) Canister

O canister & um recipiente para alocar o elemento absorvedor de CO:2 (Atrasorb PHARMA FIX) do filtro valvular.

O canister possui a parede transparente para permitir a visualizagéo da cor do elemento absorvedor de CO2 em
seu interior.

A troca e/ou abastecimento é realizado esvaziando e/ou enchendo o canister com o elemento absorvedor de COz
até o nivel da tampa do canister.

O canister ndo deve ficar abastecido com elemento absorvedor de COz sem uso por cerca de 7 dias ou mais
(observar procedimentos internos e as instrugbes do fabricante do equipamento para limpeza e manutengéo de
equipamentos).

Recomendamos que o canister seja lavado com agua e sabdoc neutro semanalmente, para garantir sua
durabilidade e perfeito funcionamento, apesar de ser autoclavavel.

e) Substituicdo do elemento absorvedor de CO; (Atrasorb PHARMA FIX)

O filtro valvular possibilita o reaproveitamento dos gases expirados sem que haja uma reinalagdo do gas carbénico
pelo paciente (sistemas fechado ou semifechado). Para isto, é utilizado um elemento absorvedor de CO:z (Atrasorb
PHARMA FIX).

O elemento absorvedor de COz é um material de consumo, granulado que se coloca dentro do canister para
absorver o gas carbénico dos gases expirados, através de um processo quimico de filtragem.

A reacgdo quimica de absorcédo do gas carbdnico pelo elemento absorvedor de CQOz implica na formagéo de agua
no interior do canister, e também em seu aquecimento.

O elemento absorvedor de COz possui um tempo de vida util limitado, ac fim do qual deve ser substituido (ver
itens 4.1 a 4.6).

4.8 - Precaugdes / adverténcias

» Nao utilizar em procedimentos com uso de tricloroetilenc e cloroférmio, pois a reagéo pode levar a
formacao de produtes tdxicos;

e N3&o lave o elemento absorvedor de CO2 com gas seco ou fluxo basal ou continuo de oxigénio durante
muito tempo, fora dos periodos de utilizagdo, pois isto faz com que a umidade seja alterada;

* Quando se altera a umidade do elemento absorvedor de CO2 para niveis inferiores ao especificado pelo
fabricante, podem ser produzidas algumas reagdes indesejaveis independentes do tipo de absorvedor de
CO2 e halogenado que se esteja utilizando tais como:

- Redugéo na capacidade de absorcéo de COz;

- Reinalagéo de COz por parte do paciente;

- Absorcéo ou decomposigéo do agente anestésico;

- Aumento da geragédo de calor no elemento absorvedor de CO: que por sua vez ocasiona um aumento da
temperatura do gas respirado pelo paciente.

Estas reagbes podem causar diversos danos ao paciente, entre estes cabe ressaltar, intoxicagdo com composto
A, mondxido de carbono, formaldeido e metanol (possiveis de serem formados com a degradagéo dos
anestésicos pela baixa umidade ou calor da reagdo), superficialidade do plano anestésico e até queimaduras nas
vias respiratorias.

e Em casos de suspeita de baixa umidade no produto, aumento incomum da temperatura durante o
procedimento de lavagem ou demora no aumento da concentragéo de anestésico na inspiragéo, proceder
a substituicdo imediata do absorvedor.
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« Nunca adicionar agua ao absorvedor para tentar corrigir a queda na umidade, pois podera causar
diminuicdo na capacidade de absorg&o pelo teor excessivo de umidade. O produto tem sua umidade
controlada no processo de fabricagdo, dentro dos requisitos da farmacopeia dos Estados Unidos (USP),
na faixa de 12 a 19% (mais comum entre 16 a 18%).

A ATRASORB recomenda a substituigdo do elemento absorvedor de CO2 independente da cor, se o aparelho de
anestesia permanecer sem uso por um periodo de 7 dias ou mais (ver item 4.6 desta Instrugéo).

ATENGAO

O elemento absorvedor de CO2 contém hidréxido de calcio (cal) e pode causar irritagao nos olhos, na pele e no
sistema respiratoério. Ao substituir o elemento absorvedor de COz, tenha o cuidado de ndo derrama-lo.

1) Esvazie o canister com elemento absorvedor de CQO2 usado, em local apropriado;

2) Abasteca o canister somente com elemento absorvedor de COz novo;

3) Certifique-se que ao fechar o canister abastecido, ndo existem poeira nem particulas de elemento de
absarvedor de CO2 impedindo a vedagéo do sistema.

Medidas de protecdo individual:

- Protegao para a pele/olhos: Oculos de seguranga bem ajustados;

- Protecao das maos: Substéncia da luva: Borracha nitrilica - Espessura da luva: 0,11 mm;

- Protecao respiratoria - Necessario em caso de formacéo de pés: Tipo de filtro recomendado: Filtro PFF2.

5 — Tabela de simbolos

Fabricante

E

B | Representante autorizado na Comunidade Europeia

Data de fabricagéo

Data de validade

el

=3

Nao estéril

az
5

Lote

Nao reutiliza

Fragil, manuseie com cuidado

Consulte as instrugbes de uso

D E e @

4"’: ) Corrosivo. Pode provocar queimaduras
N/ graves na pele e danos nos olhos
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Cuidado

Provoca a sensibilizac&o cutanea e

\\Vx irritagdo cutanea e ocular
TT Sentido correto de empilhamento
i Empilhamento maximo

Faixa de temperatura de armazenamento

Proteger contra umidade

Proteger contra calor

i

Cadigo de barras

MD

Dispositivo medico

6 — Dados do fabricante

d Atrasorb Industria de Produtos Hospitalares Ltda
Enderego: Avenida Piracicaba, 351 — Vila Nova Sdo Roque

Cidade: Sao Rogue-SP
CNPJ: 05.691.570/0004-31
Contato: +55 11 5521-2076

E-mail: atrasorb@atrasorb.com.br

7 — Dados do representante europeu

EC

REP

Numero de contribuinte / VAT n® 507288041

CINTERQUAL Solucoes de Comercio Internacional Ltda

Enderego: Avenida Defensores de Chaves, 4, 1000-117 — Lisboa — Portugal. Telefone: +351 215838500
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8 — Outras informagodes

Para mais informagbes sobre o produto (riscos, medidas de protegdo e de primeiros socorros, manuseio,
armazenamento etc.) podem ser encontradas também na FISPQ (Ficha de Informagdes de Seguranga de
Produtos Quimicos) do produto e em www.atrasorb.com.br.
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