Instrugées de Uso
Produto: Catéter Toracico de PVC Biometrix

CONSULTING

Instrugées de Uso
Produto: Catéter Toracico de PVC Biometrix

Importador: QR Consulting, Importacdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Ltda

Rua Ministro Orozimbo Nonato, 442/511-512. Vila da Serra. Nova Lima — MG. CEP: 34006-053
Responsavel técnica: Maria José Barbosa Duarte CRFMG: 10334

Registro ANVISA: 81325990003

Fabricante: Biometrix Ltd.
End: Kiryat Mada, 4. CEP: 91450. Jerusalém, Israel

Instrugdes de Uso
1.1 Descri¢ao:
Destinado para drenagem no pds-operatdrio ap0s cirurgia cardiotoracica e toracica.

1.2. Indicagdo de uso:

Em cirurgia: Quando ha a necessidade da instalagdo de um dreno pleural. Quando existe uma
incisdo da pleura no procedimento, a pressdo da cavidade pleural é a mesma que a pressdo
atmosférica, e é necessario drenar o espac¢o pleural para reanexar as 2 camadas pleurais e criar
uma pressao negativa.

1.3 Instrugdes de uso

Principio de funcionamento: Remover o ar do pneumotdrax ou fluido de efusao pleural,
sangue, quilo ou pus (empiema) do espaco intratoracico. Restaurar o vazio pleural para
remover quaisquer compressdes organicas intra-toracicas e fornecer a pleura sua fungao
mecanica.

Modo de uso: Na conclusdo dos procedimentos cardiacos abertos, tubos toracicos sdo
colocados através de incisdes independentes, tipicamente proximas do aspecto inferior da
incisdo de esternotomia.

As perfuracées de drenagem sdo locais dentro do paciente, e o tubo toracico é passado
através da incisdo.

Uma vez que o tubo estiver no lugar, ele é suturado na pele para prevenir o movimento.

O tubo toracico é, em seguida, conectado ao canister de drenagem utilizando tubulacdo e
conectores adicionais, e conectado a fonte de succdo, tipicamente regulada para -20cm de dgua.
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1.4 Precaucgoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do
produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

o Material de uso Unico, ndo re-esterilizar nem reutilizar

. Limpeza e desinfeccdo ndo aplicavel. Descarte conforme normas da instituicdo para
produtos contaminados.

Adverténcias:
o Leia as precaucdes e instrucdes de uso antes de utilizar o produto. Ignorar as instrugdes

podera resultar em acidentes ou morte do paciente.

. N3do utilizar o produto se a embalagem tiver danificada ou violada.

. Mantenha longe do calor. Manter em local seco e fresco.

. Este produto deve ser utilizado apenas por pessoal técnico autorizado
Precaugées:

Os tubos toracicos devem ser mantidos livres de circuitos dependentes, dobras e obstrucdes
gue possam prevenir que os tubos de drenagem toracica ndo sejam grampeados, exceto
durante a inser¢ao, remoc¢do ou quando forem diagnosticados vazamentos de ar.

Quando um tubo toracico é inserido, manter a permeabilidade é critico para evitar
complicacg0es.

N3o utilize se a embalagem houver sido aberta ou danificada.

Contra-indicagdes: NA

Possiveis eventos adversos/ Possiveis complicages: NA

1.5 Armazenamento e transporte:

Evitar exposicdo a altas temperaturas e elevada umidade durante o transporte, portanto, o
transporte deve ser a mesma regras do armazenamento (local seco e fresco).

O produto deve ser armazenado e transportado longe do calor, devendo permanecer em local
seco e fresco.

1.6 Formas de apresentac¢ao do produto médico;
Apresentacdo: produto fornecido estéril, em caixas contendo 50 unidades de cateter. Cateter é
composto por um tubo de PVC com tira radiopaca e um conector anexado ao cateter.

Validade: 5 anos



