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3M™ Fixador de Tubos

e Sonda Urinaria 1501U & 1500U

Boletim Técnico

Introducéo

Durante o tratamento dos pacientes, normalmente séo utilizadas
diversas técnicas e tratamentos que requerem o uso de drenos,
tubos ou cateteres, sendo de modo temporério ou por longo
periodo?. Exemplos s&do sondas vesicais de demora, que auxiliam Sop—
na drenagem da urina, ou mesmo drenos de sucgio cujo objetivo
¢ auxiliar na drenagem de fluidos durante o pds operatério.

Tais dispositivos devem ser fixados ao paciente para garantir seu
correto posicionamento ao mesmo tempo que evitar a
deslocamento inadvertido?, e desta maneira contribuir com a
manutengdo do tratamento do paciente *5. Um estudo recente
constatou que as praticas de seguranga do cateter séo
inadequadas, apesar de vaérias diretrizes nacionais recomendarem e
a seguranca®. Alguns regulamentos como o F315 (CMS)? afirmam

que um paciente incontinente deve receber tratamento e

servigcos adequados para prevenir infec¢des do trato urinario.

Os métodos mais utilizados para fixagado de sondas, como urinaria, sdo as fitas, sistema de fixacdo mecanica (hook and loop),
alcas para as pernas ou dispositivos fixadores adesivos?, porém movimentos bruscos ou a propria transpiraco, podem levar
ao deslocamento das sondas bem como mal posicionamento e até lesdes ou injurias relacionadas ao adesivo. Diante disso, os
guidelines como CDC, reconhecem a necessidade de “Fixar adequadamente as sondas vesicais de demora apds a insergio
para evitar o movimento e a trag#o uretral. (Categoria IB)’

Esse evento adverso contribui tanto para complicagdes clinicas como irritagéo e trauma na uretra, a saber: uretrite, necrose,
eros#o, estenose e/ou no musculo trigono da bexiga, resultando em dor, espasmo e incontinéncia®°. Além disso, geram
impactos econémicos, levando a maiores periodos de internacéo, aumento do custo da hospitalizagdo, comprometimento
emocional e na sensagdo de bem-estar do paciente. Diante disso, o uso de dispositivos de fixagdo adequados, que
proporcionam segurancga, conforto e padronizagéo para o tratamento, podem contribuir para reducéo destes eventos
adversos e por consequéncia proporcionar o tratamento conforme planejado?.

Descricdo do Produto

O 3M™ Fixador de Tubos e Sondas é um dispositivo com adesivo a base de silicone, utilizado para fixagdo de tubos n3o criticos
ou em conjunto com suturas, curativos de fixacdo primarias e/ousondas urinarios, de acordo com o protocolo da instituicdo. O
seu design permite uma forte fixagdo ao mesmo tempo em que possibilita uma remoc&o suave da pele, ajudando na reducéo do
risco de les®es relacionadas a adesivos médicos (MARSI).

O produto é fornecido estéril e ndo é fabricado com latex de borracha natural. © 3M™ Fixador de Tubos e Sonda Urinéria fixa
dispositivos médicos n3o criticos feitos de silicone, PVC e latex revestido de silicone. O modelo 1500U, foi projetado para
acomodar dispositivos médicos ndo criticos e extensio de cateteres de 6 a 12 Fr. O dispositivo modelo 1501U foi projetado para
acomodar dispositivos médicos ndo criticos e extensfo de cateteres de 12 a 24 Fr.

O 3M™ Fixador de Tubos e Sondas deve ser manuseado por profissionais da saude e/ou usudrios capacitados para utilizagao
do produto.
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Caracteristicas

» Dispositivo resistente e facil de usar;

» Fixa dispositivos médicos no criticos feitos de silicone, PVC e latex revestido de silicone;

*  Remocéo suave para a pele;

» Apoia praticas para a prevencgio de lesdes por pressio e lesdes cutaneas relacionadas a adesivos médicos (MARSI);
» Para usos como fixagdo de sonda urindria, fixador secundério de cateteres periféricos e drenos cirurgicos.

Indicacéo de uso

Utilize 0 3M™ Fixador de Tubos e Sondas para fixagao de dispositivos médicos nao criticos como sonda urinaria e fixagdo
secundaria de cateteres na pele. O dispositivo é usado para fixagc&o de dispositivos ndo criticos ou em conjunto com suturas,
curativos de fixagao primarias e/ou sondas urinarios de acordo com o protocolo da instituicdo.

"“‘ ot

Sondas urinarias Dreno cirargico Fixacd@o secundaria de cateteres

Beneficios

» Adesivo hipoalergénico;

« Dispositivoimpermeavel a liquidos;

»  Conformavel aos contornos do corpo e em torno de dispositivos e/ou sonda urinaria;

* Permite a passagem do vapor Umido através do dispositivo;

+ Odispositivo pode ser aplicado de forma que a sonda n#o fique diretamente sobre a pele permitindo movimento rotacional;

»  Deixa minima quantidade de adesivo na pele, quando removido sem utilizag&o de agentes de remocéo;

« Odispositivo é forte o suficiente para uso e se mantem intacto durante a remocgéo;

*  Remocéo suave: Desnudamento minimo da pele apds a remogao;

* Seguro para uso pretendido: Em pele integra, conforme ISO 10993-Part 10;

» Facil de aplicar e remover: Dispensa o uso de objetos cortantes;

* Produto pronto para uso: Sem necessidade de customizagéo;

* Aplicagdo padronizada: Produto com passo a passo predefinido, o que permite a padronizacéo dos procedimentos do
hospital;

*  Minimiza risco por contaminacgéo cruzada: Produto de uso Unico e embalado individualmente.

Informacdes Gerais

Registro Anvisa 80284930404

Pais de Fabricagdo Estados Unidos

Fabricante Legal 3M Company

Composicéo Naotecido de poliéster, adesivo silicone, camada de polietileno pigmentado, liner
protetor.

Biocompatibilidade Produto Hipoalergénico. Avaliado clinicamente e considerado seguro para contato com

a pele integra.

Latex N3o fabricado com latex de borracha natural.
Método de Esterilizagdo Produto estéril por Oxido de Etileno.
Armazenamento Armazenar em local fresco e seco.
Transporte Sem condigdes especiais de transporte.
Validade 2 anos a partir da data de fabricacéo.

Descarte Descarte o produto conforme o protocolo da sua instituicéo.
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Instrucdes de Uso
Preparo da pele

Preparar o local de aplicag&o de acordo com o protocolo da instituicio. Se clinicamente for necessério, faga a tonsura dos
pelos do local antes da aplicacdo. A pele e a sonda devem estar limpos, secos ¢ livres de residuos e/ou contaminantes. Deixar
secar completamente todos os produtos utilizados para higienizagso da pele antes da aplicagio do dispositivo, para evitar
irritagdo cutanea e garantir uma boa adesividade.

Cuidados com o local

O local deve ser observado regularmente quanto aos sinais de complicagdes cutdneas de acordo com o protocolo da
instituicdo. Se houver suspeita de irritagdo ou lesdo da pele, remova o dispositivo, inspecione diretamente o local e determine a
intervencdo médica apropriada. As complicacdes da pele podem ser identificadas por hiperemia, alteracdes de cor, estar
anormalmente quente ou fria ao toque, nao ficar branca na palpagéo, dor, formigamento ou coceira.

Aplicagéo

Inicie a aplicagdo Aplique a primeira aba Fixe o tubo
* Abra a embalagem. * Reduza a manipulagdo do tubo e aplique ¢ Alinhe o dispositivo médico a area
« Remova completamente o papel de uma aba (metade) do dispositivo de central do Fixador de Tubos e Sondas.
suporte do fixador de tubo e sonda. fixagéo na pele limpa e seca do paciente. o Enrole totalmente o Fixador de Tubos
Observagéo: Nzo estique o suporte do e Sondas ao redor do dispositivo
tubo e da sonda durante a aplicagao, pois a médico.

tensao pode causar danos & pele.

|\

Aplique a segunda aba Verifique o posicionamento final Dispositivo fixado
« Aplique a outra aba (metade) do Fixador * Certifique-se que o dispositivo médico

de Tubos e Sondas na peie iimpa e seca esteja ligeiramente elevado em relagdo

do paciente. a pele para reduzir o risco de lesdes por

* Aplique uma pressao firme em toda a pressao.

area adesiva, incluindo as bordas, para
melhorar a ades3o & pele e ao dispositivo
médico.

Substituicdo ou remoc¢do do 3M™ Fixador de Tubos e Sondas

_

Inicie a remogio Remova a primeira aba Estabilize e remova
 Reduza a manipulagio da extens3o + Estabilize o dispositivo médico no paciente. * Remova cuidadosamente o Fixador de
do tubo, cateter, dreno ou linha « Mantenha o dispositivo paralelo 4 pele. lubos e Sohdas/co.Ispes(iivo.

venosa durante a remogao.

¢ Levante uma borda do Fixador de
Tubos e Sondas.

* Remova a aba restante da pele.
¢ Remova completamente uma aba.

Observagdo: Remova de forma lenta e
paralela a pele.
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Advertencias

+ O 3M™ Fixador de Tubos e Sondas n3o se destina a fixagao priméria de tubos criticos, como tubos endotraqueais, ou em
tubos com que possam ficar excessivamente imidos.

» Este dispositivo é de uso Unico. A reutilizacdo e/ou reempacotamento podera acarretar em um aumento do risco de
infeccdo por contaminagéo cruzada ao paciente e/ou usuario do produto, além de comprometer a integridade e
caracteristicas do dispositivo, impactando na sua performance.

*  Nao apliqgue 0 3M™ Fixador de Tubos e Sondas em contato direto com a pele lesionada, pois isso pode agravar lesdes
existentes, causar novas lesdes ou possivelmente levar a infeccéo.

Precaucoes

« Apeledeve estar seca e livre de residuos e/ou contaminantes, como fezes, urina ou sangue para evitar irritacéo e para
assegurar uma boa aderéncia. Deixe secar completamente todos os produtos utilizados para higienizagdo da pele antes da
aplicagéo do dispositivo;

* A adesdo do dispositivo e a posi¢cdo da sonda devem ser inspecionados regularmente de acordo com o protocolo da
instituicéo;

» Evitar a manipulagdo excessiva da sonda durante o uso. Isto inclui o estiramento ou tor¢cdo excessivos que possam levar a
deformacio ou deslocamento da sonda;

»  Odispositivo é fornecido em uma embalagem estéril para facilitar a utilizagdo em um ambiente de campo estéril. Se utilizar
em um campo estéril, certifique-se de que a embalagem esta intacta. Descarte o produto se a embalagem n3o estiver

intacta.

Apresentacéo

™ i it
3M™ Dispositivo de 55 cm x

Fixagcdo de Tubos, 1501U 12-24 Fr 25 4
9,0cm
grande
3M™ Dispositivo de 4.3 cmx
Fixagcdo de Tubos, 1500U 6 1em 6-12 Fr 25 4

pequeno
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3M Cuidados a Satude agora é Solventum

Fale com a Solventum © Solventum 2025. Solventum, o logotipo S sdo marcas comerciais da
0800-7620042 Solventum ou das suas afiliadas. 3M e o logotipo 3M sdo marcas
comerciais da 3M. As demais marcas comerciais pertencem a seus
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