Instrucdes de Uso
Produto: Cateter de Alto Fluxo Biometrix

CONSULTING

Indicagao de uso:

Os conjuntos de cateter de alto fluxo Biometrix sdo projetados para infusdo de sangue de veias do sistema
central ou outros fluidos na sala de emergéncia. O acesso pode ser feito através da veia jugular, femoral
e subclavia. Os pontos de inser¢do estdo identificados no desenho anexo a este formulario.

Contra-indicagGes
NA

Instrucdes de uso:

O Médico deve estar familiarizado com a técnica de Seldinger, uso e as complica¢des da subclavia, jugular,
femoral ou qualquer procedimento de pungdo venosa.

1. Prepare o local da pung¢do de maneira normal.

2. O fio-guia, se desejado, pode ser lavado com heparina através da protegdo do tubo.

3. Uma agulha de 20ga / 22Ga pode ser usada para injetar anestésico local (ndo incluido no conjunto).

4. Faga perfuragdo na veia utilizando uma seringa de 5 ml (ndo fornecida neste sistema) e agulha de 18
Ga (para bom fluxo verificar colocagdo da ponta da agulha dentro do vaso).

5. Endireitar a ponta "J" do fio guia e remova o fio guia de tubo de protecdo. Inserir o fio guia através da
agulha de introducdo para dentro do vaso, até a distancia desejada. O avango da ponta "J" pode exigir um
movimento de rotagdo suave.

Cuidado: Ndo retirar o fio-guia através da agulha para evitar um possivel rompimento do fio guia.

6. Manter a posi¢do do fio guia e retire cuidadosamente a agulha.

7. Monte os fios da unidade da bainha /dilatador sobre fio-guia e avancar para perfurar o local. Ampliar o
local com uma pequena abertura, se necessario, inserir unidade bainha / dilatador no recipiente com um
ligeiro movimento de rotacdo.

8. Remova o dilatador e o fio-guia deixando a bainha no vaso.

9. Suturar a bainha no local usando presilha de sutura .

Cuidado: Ndo coloque sutura no bainha do tubo, pois isso pode restringir o fluxo ou danos ao tubo.

10. Seguir o protocolo hospitalar para cobrir e manter local da puncgao.

Precauc¢do: Mantenha o local de inser¢dao com reparo meticuloso usando uma técnica asséptica.

AVISOS

e Deverd ser tomado cuidado durante a inser¢do, remogdo ou a utilizagdo do dispositivo para evitar a
aspiracao de ar para dentro dos vasos sanguineos.

¢ Inspecione a embalagem e produto para danos antes de usar. Nao use se a embalagem estiver
danificada.

¢ Aperte todas as conexdes antes do uso, sem excesso de aperto.

Adverténcias:

O Médico deve estar familiarizado com a técnica de Seldinger, uso e as complica¢des da subclavia,
jugular, femoral ou qualquer procedimento de pung¢do venosa.

Devera ser tomado cuidado durante a inser¢do, remogéao ou a utilizacdo do dispositivo para evitar a
aspiragdo de ar para dentro dos vasos sanguineos.

Precaugdées:

Este produto deve ser utilizado apenas por pessoal técnico treinado.

Mantenha o local de inser¢do com reparo meticulosa usando uma técnica asséptica.

Aperte todas as conexdes antes do uso, sem excesso de aperto.

Inspecione a embalagem e produto para danos antes de usar. Ndo use se a embalagem estiver danificada.

Armazenamento e transporte:
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O produto deve ser armazenado e transportado em local seco e fresco.

Este produto é estéril, esterilizado por ETO pronto para uso.
Validade 5 anos
Proibido reprocessar.

Embalado em caixa com 10 unidades.

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

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
Responsdvel técnica: Maria José Barbosa Duarte CRFMG: 10334

ANVISA: 81325990021



