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Instrucdes de Uso

Este documento € um manual de uso que apresenta as instrucdes basicas para utilizacéo do
Sistema para Cardioplegia Sanguinea com Permutador, modelos:

Descricao Componentes

Conjunto de Tubos com permutador

Cardioplegia Sanguinea 4:1

com Permutador Linha Infuso

200.173.001

Linha de Aspiragao

Estas instrucdes de utilizacdo destinam-se a auxiliar na utilizacéo
Importante do produto relacionado, € ndo servem de referéncia para cirurgia
ou técnicas associadas.

Ler atentamente as instrucbes de uso antes de utilizar o produto, SISTEMA PARA
CARDIOPLEGIA SANGUINEA COM PERMUTADOR.
A embalagem deste produto contém as seguintes informacoes:

O  Produto de uso unico; O Lote;
O Na&o reesterilizar; O Cobdigo e Descricao do artigo;
O  Esterilizado por 6xido de etileno; O N° Registro;
O Data de validade; O Responsavel Técnico e Fabricante.
O Data de fabricacao;
Endereco: Rua Projetada 04 — Cond. Industrial Duas
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Descricao

O Sistema para Cardioplegia Sanguinea com Permutador ¢ indicado para o
pré-condicionamento e administracdo de solucdes cardioplégicas, a natureza da solucao
utilizada como veiculo dos agentes quimicos que promovem a parada do coracao durante
procedimentos de circulacdo sanguinea extracorpérea, consideradas como cardioplegia
cristaloide e cardioplegia sanguinea, no qual tem o objetivo de cessar a atividade deste
orgéo e protegé-lo durante o periodo de hipodxia. A decisdo quanto a aplicagéo e técnica é de
responsabilidade exclusiva do médico que realiza o procedimento.

O Sistema para Cardioplegia Sanguinea com Permutador faz parte de um sistema
sanguineo extracorpéreo usado em combinacdo com outros produtos, tais como: Canulas
Venosas, Canulas Arteriais. O Sistema para Cardioplegia Sanguinea com Permutador é
composto por: um permutador de alta performance, utilizado para o aquecimento ou o
resfriamento e um conjunto de tubos fabricados em poli (cloreto de vinila) — PVC para
interligar o sistema ao paciente. As caracteristicas ideais dos tubos sé&o: transparéncia,
flexibilidade, biocompatibilidade com sangue, resisténcia ao colapso, ruptura e esterilizagao.
Os conectores e componentes sdo confeccionados em PVC, com superficies lisas, inertes e
com ajustes adequados e totalmente compativeis evitando assim vazamentos. O Sistema
para Cardioplegia Sanguinea com Permutador ¢ integralmente manufaturado com
materiais biocompativeis apropriados para aplicagcdes médicas. O produto é de uso unico
esterilizado por Oxido de etileno e ndo deve ser utilizado por periodos maiores que 6 horas.

Exemplo de aplicagdo do
Sistema para Carioplegia
Sanguinea com Permutador
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Indicacao

O Sistema para Cardioplegia Sanguinea com Permutador deve
ser utilizado apenas por pessoas qualificadas, que entendam do

Importante procedimento de circulacdo extracorpdérea. Sua utilizacdo médica
e/ou quaisquer desvios do método operatoério padrdo s6 devem ser
feitas sob direcéo e com aprovacao de um meédico.

A cardioplegia sanguinea € usada com bastante sucesso.

A cardioplegia sanguinea pode ser hipotérmica (intermitente) ou normotérmica (continua). A
cardioplegia sanguinea normotérmica tem expandido suas indicacées e aplicacdes, nos
ultimos anos. E administrada através de circuito e reservatérios especiais, para a finalidade e
sdo quase inteiramente ocupados por um permutador, no qual destina-se ao ajuste da
temperatura (dentro da taxa de fluxo ou da gama de temperaturas pré-definida) de solucdes
de cardioplegia sanguinea durante uma circulacao extracorporea.

O circuito tipico € constituido pelo frasco de solugédo “mé&e” (solucao de inducéo ou solugéo de
manutengao - reperfusdo nao parte integrante desse cadastro), seguindo para a bomba de
roletes com o tubo de 1/8 de didmetro, que termina em outro “Y”. “Uma derivacéo da linha
arterial do oxigenador, liga-se a bomba de roletes com o tubo de 1/4” de didametro que vai
terminar no mesmo “Y” que a solucdo mae. O perfusato e a solucdo mée juntam-se nesse Y e
passam pelo Permutador, seguindo para o campo operatério por uma linha de 1/4. O
pincamento dos tubos que saem dos frascos permite selecionar qual das solucées deve ser
injetada, mantendo o circuito sem ar.

Os diferentes calibres dos tubos dos circuitos permitem a mistura de 4 partes de perfusato
para uma parte da solucdo mae, a mistura correta depende, fundamentalmente, da precisao
dos roletes.

Cada equipe, na verdade, tem o seu proprio protocolo que varia desde a inducé&o a escolha
da técnica que auxilia o processo de cardioplegia.
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Permutador
O permutador é usado para moderar a temperatura de solucdes de cardioplegia sanguinea
e/ou cardioplegia cristaloide durante uma circulacéo extracorpoérea.

O corpo do Permutador é composto por um feixe de tubos de ago inoxidavel tipo AlSI 304
(NBR 7153), fechadas nas duas extremidades com PU fundido. Os tubos sao abertos
cortando-se as extremidades fundidas. Desta forma, criam-se duas camaras, seguramente
separadas uma da outra. Durante o uso, o fluido a aquecer/resfriar passa por fora, em torno da
fibra, enquanto que o fluido refrigerante ou aquecedor passa por dentro da fibra oca.

Para permitir uma separacéo do ar, existe um eliminador de bolhas integrado ao produto na
parte de cima.

O permutador possui uma torneira de derivacéo integrada (3), que se destina a realizar um hot
shot no fim da derivagéo.

[1] Saida fluxo de sangue,
conectada ao conjunto de tubos
[2] Conector da temperatura

[3] Véalvula de derivacao (azul)

[4] Entrada fluxo de sangue
conectada ao conjunto de tubos.
[5] Saida de agua ("WATER OUT")
[6] Entrada de agua ("WATER IN")
[7] Conector para linha de
evacuacao de ar (linha de Purga)

1725
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Valvula Azul de derivacao (3)

Posicao de Perfusado e Posicao de derivagéo (Hot Shot)

»

Torneira de purga de ar (7)

Posicéo de derivacéo «Hot
shot»: O sangue néo flui pelo
feixe de fibras

Posicao de perfuséo: O
sangue flui pelo feixe de
fibras

(2&. Purga do ar depois do filtro.
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Modo de Uso

AVISO

O produto s6 pode ser operado por pessoal médico devidamente formado com
experiéncia na utilizagcédo de circulagdes extracorporeas. As exigéncias que seguem
sdo da responsabilidade do utilizador.

O produto destina-se a ser utilizado em ambiente clinico. O produto pode ser utilizado
em todos os pacientes dentro dos debitos de fluxo indicados, independentemente da
idade, do peso e do sexo;

N&o utilizar se for observado um desses fatores: Danos no produto ou na embalagem;

Um produto n&o esterilizado ou com defeito pode provocar infecdes no paciente;

Antes da utilizac&o, efetue um exame visual cuidadoso da embalagem esterilizada.
Tenha especial atencéo a sinais de umidade, pontos abertos ou sujidade;

Antes da utilizac&o, efetue um exame visual cuidadoso do produto. Preste atencéo a
danos materiais, trincas, rebarbas e pontos de ruptura.

O Sistema para Cardioplegia Sanguinea com Permutador deve ser utilizado somente com
0s produtos constantes em seu projeto, e qualquer alteracdo no mesmo pode ndo garantir
seu uso proposto utilizado exclusivamente com 0s seguintes sistemas.
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Montagem

1) Instale o suporte apropriado com o permutador conforme o modelo do Sistema para
Cardioplegia Sanguinea com Permutador;

2) Tire o produto da embalagem. Se a embalagem esterilizada estiver danificada de qualquer
forma, € proibido usar o Sistema para Cardioplegia Sanguinea com Permutador, verifique o
lacre;

3) Fixe o permutador no Suporte de Fixacdo Universal pelo engate da circunferéncia,
ouve-se um clique na correta fixagcéo. O permutador ja vem conectado ao conjunto de tubos
para cardioplegia, sob condi¢cdes assépticas;

Suporte de
Fixacao Universal

4) Acople o permutador a agua, ligar o circuito aos conectores Hansen do Permutador
(indiferente O sentido de montagem);

5) Verificar a estanqueidade hidraulica, deixando circular a agua durante pelo menos 5
minutos; uma eventual perda de agua, mesmo que posterior, causada por exemplo a danos
resultantes do transporte, acarretara sempre numa fuga exterior e bem visivel e nunca numa
passagem de agua para o sangue;

Conector de
Temperatura

REV. 01
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6) A presséo de admissao da agua néo deve exceder 2 bares;

7) A torneira da linha de purga devera ser ligada a um luer filtrado do reservatério de
Cardiotomia. Os tubos devem ser presos com bragadeiras de seguranca.

@® Enchimento do “Priming”

1) Verificar se a torneira de enchimento facilitado esteja na posicao “PRIME” e que a
linha de purga esteja na posicédo de abertura;

2) Clampar a linha de saida do permutador e deixar escorrer a solucéo cardioplégica de
Priming com baixo fluxo 50ml/min;

3) Aguardar que o ar presente no permutador de calor seja substituido pelo fluido de
enchimento, a seguir retirar o Clamp de saida;

4) Mudar a torneira de enchimento para a posicao “PERFUSION”, e fechando a linha de
purga, encher a parte do circuito em direcao ao paciente; evacuar o ar residual

batendo levemente com o Clamp se e onde for necessario;

5) Concluido o enchimento e a eliminacéo de bolhas, fechar a linha de saida do
permutador colocando o fluxo a zero;

©6) Inserir no porta-sonda do permutador a sonda de temperatura.

@ Perfusao

1) Permitir a circulac@o da agua do grupo térmico que estaré a temperatura desejada.

2) Abrir a linha de saida do permutador e simultaneamente a bomba preparada para a solucéo
cardioplégica, alcangcando o fluxo desejado.
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3) Controlar a temperatura e a pressao de perfuséo.

4) Concluida a perfuséo colocar a bomba a zero e fechar a linha de saida do permutador.

@ Funcao Hot Shot

8) Para um hot shot, coloque a torneira de derivacédo na posicao «Bypass». isso faz com que
0 sangue ndo flua pelo feixe de fibras e, por isso, ndo seja aquecido, conforme
posicionamento da valvula figura 3. N&o € necessario desligar a unidade de
aquecedor-refrigerador.

AVISO

N&o utilize objetos duros, pois estes podem danificar os componentes.

Assegure-se de que o sistema de tubos esta completamente isento de ar antes de
iniciar a perfuséo.

Assegure-se de que todas as ligacOes e aberturas estdo corretamente fixadas ou
fechadas, antes de iniciar a perfuséo.

Certifique-se de que os componentes utilizados e o respectivo sistema estédo
operando antes de iniciar a perfuséo.
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Especificacoes

Caracteristicas Técnicas

Volume
Priming

Descricao Componentes

Ago Inoxidavel AISI304 -
Poli(cloreto de vinila) PVC 141mL
— grau médico

Cardioplegia Sanguinea 4:1 ] o Poli(cloreto de vinila) PVC
200.173.001 com Permutador e i — grau médico

Conjunto de Tubos
com permutador

25mL
Poli(cloreto de vinila) PVC

Linha de Aspiragdo — grau médico

Propriedade dos tubos

Dureza 70 Shore A Tensdo Ruptura >12 MPa
Densidade 1,20 g/mL Alongamento >330
Valores Maximos e Minimos
Pressdo méx. 1 bar (750 mmHg)
Diferenca de temperatura dgua — sangue max. 8 °C (14,4 °F)
Endereco: Rua Projetada 04 — Cond. Industrial Duas
/E h C Barras, 280, Limeira — SP
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Gama de temperatura Recomendada 1..41°C (33,8 ....105,8 °F) 1..41°C (33,8 ....105,8 °F)
Gama do Fluxo da solucdo de Cardiolegia Sugerida 0...11/min 0 ... 600 ml/min
Fator de Desempenho 0,91 0,95

Volume de enchimento da solugdo de cardioplegia 31 mL 35 mL

Superficie 0,13 m2 0,023 m?

Tamanho de poros do filtro 150 pm 150 pm

Conector de Temperatura YSI 400 YSI 400

Pressdo solucdo de cardioplegia Max 1 bar Max 1 BAR

Pressdo da dgua (Entrada ) Méx 2bar Méx 2 BAR
Temperatura da agua (Entrada ) Max 41°C (105,8° F) Max 41°C (105,8° F)
Débito de fluxo da solugdo de cardioplegia Max 1 I/min Max 1 I/min

@ Acessorios

Os acessorios sdo opcionais dependendo da técnica adotada para auxiliar na utilizagdo do
Sistema para Cardioplegia Sanguinea com Permutador.

Linha Cardioplegia,
200.173.003 extensdo 3/16"

Didmetro: 3/16” com conexdo de %4
Comprimento: 2,5 (metros) Volume de Priming= 56mL

Torneira 3 vias

200.173.004

100.173.005 Suporte dg Sistgma de
Cardioplegia

100.173.006 Suporte de

Fixacdo Universal
@ 40mm
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O Sistema para Cardioplegia Sanguinea com Permutador. bem
Importante COMO 0S seus acessorios, € entregue ao usuario vazia, isenta de
qualquer tipo de solucéo, liquido ou medicamento.

PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR ESTERIL DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR. DESCARTAR APOS 0 USO.

@ Simbolos utilizados na embalagem

M .

=

Respeitar o manual de instrugoes

STERI\LElEO Esterilizacdo com 0xido de etileno

N4o reutilizar

Ndo reesterilizar

Data de fabricagdo

E®®

REF Referéncia

Livre de pirégenos

Contém DEHP

QX

(=)
m
=
o

Data de Validade

)

LOT Ndmero do lote

Limite de temperatura

E~

Fabricante

NBR ISO 15223:2004. Produtos para saude - Simbolos a serem usados em etiquetas, rotulagens e informagdes a serem fornecidas
com os produtos para saude.
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@ Rastreabilidade

Em cada embalagem sé&o fornecidas etiquetas para a rastreabilidade, sendo uma para ser
afixada ao prontuario clinico do paciente, uma para ser colocada juntamente com o
documento a ser entregue ao paciente, uma para ser afixada ao documento fiscal que gera
a cobranca e uma para controle do fornecedor por parte do hospital.

Contraindicacoes e Reacoes Adversas

Desde que o produto seja usado para os fins descritos e dentro das condicdes de
funcionamento especificadas, nao existem contra-indicacdes conhecidas.

As vantagens do apoio circulatério extracorpéreo e/ou do suporte pulmonar tém de ser
avaliadas a luz dos riscos inerentes a um tratamento anticoagulante sistémico. No caso de
pacientes com hemorragias fortes ou com disturbios de coagulacdo agravantes, pode dar-se
o caso de, 0 apoio circulatério extracorpéreo estar contraindicado. E preciso ter em conta a
diluicdo do sangue, causada pelo liquido de enchimento ("Priming") contido no sistema. Ao
escolher o liquido de enchimento e os medicamentos, também deve-se levar em
consideracao eventuais reacdes alérgicas do paciente.

Precaucoes/Adverténcias

Use o produto exclusivamente em conformidade com o manual de instrucoes;
N&o utilize o produto, se o produto ou a embalagem esterilizada estiverem danificados;
Este produto destina-se a uso unico em pacientes. N&o reutilizar, ndo reesterilizar;

Respeitar a data de validade;

O OO0OO0O0

Inspecione o produto antes do uso. Nao use o produto se a embalagem estiver e/ou o
conjunto estiverem danificados.

Para ser usado somente por pessoas qualificadas. Se o usuario n&o estiver familiarizado com
a operacao do Sistema para Cardioplegia Sanguinea com Permutador, é recomendado que
0 mesmo seja inicializado em um laboratério ou em uma bancada de testes antes de seu
primeiro uso em nivel clinico.

Endereco: Rua Projetada 04 — Cond. Industrial Duas
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Certificar-se que o produto esta completo.

Usar o permutador para cardioplegia apenas em conformidade com as instrucées de uso.
Todo e qualquer uso do permutador em desconformidade com as especificacdes ou para
finalidades diferentes das descritas nas instrucées de utilizacado sera da responsabilidade
exclusiva do utilizador.

O permutador s6 pode ser usado por pessoas especialmente formadas em técnicas de
circulacao extracorporea.

O permutador alcanca uma capacidade ideal, se a agua fluir na direcéo inversa ao do fluido
refrigerante.

Para garantir a esterilidade durante a montagem e ligacdo do conjunto, é necessario usar
técnicas assépticas.

S6 remover 0s conectores protetores pouco antes da aplicacéo.

E necessario realizar uma anticoagulacdo adaptada, essa deverd ser levada em
consideracdo na utilizacao do permutador.

Deve-se ponderar as vantagens da circulagéo extracorporea com o risco de um tratamento
com anticoagulantes sistémicos.

Preste atencdo na conexao correta dos lados do sangue e da agua.

A taxa méaxima de fluxo do sangue, indicada em especificacdes, ndo deve ser ultrapassada.
Antes de iniciar a circulacao extracorporea, é imprescindivel purgar seguramente todo o ar
contido no permutador e no conjunto a ele conectado.

Para purgar o produto de uma forma segura, recomenda-se purgar o aparelho com uma taxa
de fluxo inferior a 100 ml/min.

Para garantir a seguranca dos pacientes, a linha de ventilacédo do permutador tem de incluir
uma valvula de “ndo retorno”. Por isso, a Cath-Care recomenda que se use a linha de
ventilagao inclusa em conjunto com uma valvula de nao retorno. Esta valvula s6 deixa
escapar o ar contido no eliminador de bolhas integrado no permutador. No sentido inverso, a
valvula fecha, impedindo que o ar penetre no eliminador de bolhas. A valvula de “né&o retorno”
€ relevante para a seguranca, pelo que nao deve ser removida. A estanqueidade da valvula
tera que ser verificada no momento da primeira purga de ar do sistema;

Para evitar embolias causadas por gases ou matérias soélidas, a Cath-Care aconselha que se
use, em todas as intervencdes cardiopulmonares com circulagao extracorpoérea, dispositivos
de seguranca, tal como filtros de pré-derivacéo, sensores de nivel ou detectores de bolhas;
Evite que o corpo do permutador entre em contato com anestésicos de inalacao liquidos (por
ex. isofluranos, etranos, etc.), bem como &lcool, éter e acetona. Um contato com estas
substancias pode conduzir a danos no produto. Neste caso, a seguranca operacional deixa
de estar garantida e exclui-se uma responsabilidade por parte do fabricante;
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Nota: No caso de uma cardioplegia sanguinea, a temperatura da agua que entra no
Permutador ndo deve exceder 41°C, sob pena de ocorrerem lesdes no sangue. A presséo de

admissao da agua nao deve exceder 2 BAR.

O Sistema para Cardioplegia Sanguinea com Permutador somente deve ser

utilizado por pessoas treinadas em técnicas de circulacéo extracorporea.
Importante

O usuario se responsabiliza por qualquer utilizagcado deste produto fora da

especificacdo contida nessa instrucao.

Cuidados (Perigo)

O Use técnicas assépticas quando realizar qualquer conexao esteéril;

O Os circuitos de sangue e da solugao cardioplégica devem estar completamente obstruidos
em relacdo a bomba, deve-se garantir o ndo fluxo destes para o oxigenador de forma a
garantir a manutencdo da proporcdo. Esta verificacdo deve ser realizada antes do

enchimento do sistema;

O Inicie o fluxo de agua antes do fornecimento da solugéo para cardioplegia;

O Inicie a bomba arterial antes da bomba cardioplégica;

O  Parar a bomba cardioplégica antes da arterial;

O O fluxo da bomba arterial deve sempre exceder o fluxo da bomba de cardioplegia;

O  Verifique se ndo ha vazamentos no conjunto ou em suas conexdes durante o enchimento e
operacao. Nao use o conjunto se for detectado qualquer vazamento. O vazamento pode
resultar em contaminacéo e/ou perda de solucéo;

O O conjunto deve ser verificado quanto & existéncia de bolhas de ar sempre que passar do

modo frio para quente. Se bolhas aparecerem, primeiramente, retire-as e entdo continue a
infus&o;

O A bridge (ponte) do conjunto deve estar cheia de maneira a preencher completamente o
circuito, mesmo que seu Uso N80 seja necessario;

O O Circuito Extracorpéreo deve estar cheio e recirculado antes de tentar encher o Sistema
para Cardioplegia Sanguinea com Permutador;

O Nao exceda a temperatura da agua de 41°C para prevenir perdas de proteinas;

O  Mantenha a solugdo de cardioplegia no compartimento em um nivel apropriado todo o tempo
para evitar entrada de ar no Sistema para Cardioplegia Sanguinea com Permutador, o que
resultaria em embolismo;

O Se um recipiente for usado, este deve conter uma saida de ar padrédo a qual deve estar ao
menos 1”7 (2,54cm) acima do topo do nivel da solucao;
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@® Condicoes de Manipulacao

O Sistema para Cardioplegia Sanguinea com Permutador deve ser mantido em sua
embalagem original at¢ o momento do uso com o0s devidos cuidados da area
médico-hospitalar. Inspecionar a embalagem de qualquer produto esterilizado para garantir
sua integridade estrutural antes do uso. Se estiver danificado, o produto devera ser
descartado e/ou substituido.

Materiais de Fabricacao das Embalagens

Descrigao
Secundaria Caixa Papeldo ondulado Papeldo ondulado tipo Kraft
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A embalagem garante a esterilidade do produto desde que néo esteja danificada ou aberta. A
forma de manipular o produto e de abrir as embalagens, a fim de assegurar a esterilidade, deve
seqguir as seguintes instrugoes:

1. Para abrir a embalagem secundaria.

Segure a embalagem firmemente e remova a fita;
NAO UTILIZAR LAMINA (ESTILETE), pois pode danificar o produto.

2. Abertura de embalagem.
Como se abre uma embalagem esterilizada:

Ao manusear o produto devera haver o cuidado para que nao haja quedas ou danos;

Os produtos depois de retirados das embalagens externas nao deveréo ser colocados sobre
superficies contaminadas, pois isso invalidara a esterilidade;

Os produtos esterilizados somente poder&o ser manuseados por pessoas com treinamentos

especificos nesse tipo de procedimento.

2.1 Sequéncia:

O Lavar as maos;

O Com as maos secas, colocar luvas;

O Colocar a embalagem sobre uma superficie limpa e seca;

O Uma das pontas da embalagem, remover parcialmente o papel até retirar a embalagem
primaria;

O O interior do involucro é considerado estéril, e pode ser usado como base de campo
esterilizado. Outros objetos esterilizados podem ser colocados proximos, desde que 0s
mesmos ndo venham a se chocar entre si.

Explicacao

O Reduzir a transferéncia de microorganismos.

O A embalagem pode ser aberta sem que a enfermeira se debruce sobre o campo
esterilizado.

O  As maos nao tocam o interior da embalagem, pois poderiam contaminéa-la.

O  Ver atentamente cada dobra sendo aberta, isso diminui o risco de contaminagéo.

O A esterilizagédo ¢ mantida quando objetos esterilizados sdo colocados dentro do campo
esterilizado.

/.. Endereco: Rua Projetada 04 — Cond. Industrial Duas
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3. Manuseio do material estéril dentro do Tyvek

O Segure a embalagem afastada do campo, e remova o lacre;
O  Evite danificar a embalagem;

O  Proteger de contaminagao.

Embalagem Suporte de Fixacao
Os suportes de fixac&do sdo acondicionados em caixa de papeldo ondulado e disponibilizado para
a comercializacdo na condicédo ndo estéril e nao precisa ser esterilizado antes da utilizacao.

E recomendavel limpéa-lo periodicamente com desinfetantes aquosos normais.

Armazenamento / Transporte

Os componentes do Sistema para Cardioplegia Sanguinea com Permutador. s&o
descartaveis e tém simbolos conforme ABNT NBR ISO 15223 e sinalizagbes em sua
embalagem alertando que em caso de violacdo da embalagem ou danos, o produto néo
deve ser utilizado.

Conforme estudo de estabilidade do produto, mantidos em dossié técnico do projeto o
produto acondicionado em sua embalagem original deve ser armazenado em local limpo e
com umidade relativa do ar controlada a uma temperatura ambiente entre 10°C e 30°C.

A incidéncia direta da luz solar, deve ser evitada por ocasionar degradacdo na embalagem
terciaria.

O armazenamento do produto nas prateleiras deve ser de tal maneira que facilite a
visualizacao do operador. Desprezar o produto caso a embalagem esteja violada

Descarte

Descarte o produto em conformidade com a legislacdo em vigor para os produtos
contaminados e a embalagem em conformidade com a legislacdo nacional. Indicacéo
relativa a utilizacdo para criangas, gravidas ou lactantes: No caso de os componentes do
produto, que entram em contato com sangue ou tecido, contem DEHP, a embalagem do
produto é assinalada com o simbolo "Contém DEHP". De acordo com o nivel atual de
conhecimento, pode poér-se de parte o risco que o DEHP comporta para os pacientes, dado
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gue o produto se destina a uma utilizacéo breve e, por norma, unica.

Em caso de duvidas, problemas ou mau funcionamento, entre em contato com o representante
responsavel da Cath-Care ou diretamente com a Cath-Care Industria Importacao Exportacao e
Comércio de Produtos Para Saude LTDA.

Termo de Garantia e
Limitacoes de Responsabilidade

Por meio do presente termo, a Cath-Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de
Produtos Para Saude LTDA, garante que este produto esta de acordo com as normas legais de
fabricacéo e distribuicdo de produtos médicos, preenchendo os requisitos da Resolucdo ANVISA
RDC n° 16 de 28 de Marco de 2013, e as especificacdes da ISO 13485/2016.

Caso o produto, porventura, venha a apresentar defeitos decorrentes de fabricacdo ou
embalagem, compromete-se a Cath-Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de
Produtos Para Saude LTDA, sem prejuizo do quanto determinado em lei, e apds devida
comprovagao do defeito, a substituir o produto por outro de igual marca, modelo e funcéo, ou
ainda, discricionariamente, por outro de marca ou modelo diversos com as mesmas funcoées.

A garantia proposta neste TERMO DE GARANTIA E LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE esta
condicionada, ainda, ao preenchimento integral de todos os seguintes requisitos, além dos
previstos em lei:

a) Ter o produto sido mantido estéril e em condi¢cdes adequadas de armazenagem, conforme
consta do rétulo;

b) Ter o produto sido utilizado antes da data de expiracao;

c) Ter o defeito surgido, pela primeira vez, antes da data de expiracao;

d) Ter o defeito sido comunicado, por escrito € sob comprovacédo, a Cath-Care Industria
Importacao Exportacao e Comércio de Produtos Para Saude LTDA. ou ao seu representante
imediatamente apods ter sido constatado;

e) Ter o produto sido enviado a Cath-Care Industria Importacao Exportacdo e Comércio de

Produtos Para Saude LTDA. ou ao seu representante imediatamente apds a comunicacao, por
escrito, do defeito; e.
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f) Ter o produto sido utilizado uma Unica vez, quando se tratar de produto de uso Unico
conforme Resolugcao ANVISA RE n° 2605, de 11 de outubro de 2006, ou quando assim for
recomendado pela Cath-Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de Produtos
Para Saude LTDA.

Sem prejuizo destas condicdes, a Cath-Care Industria Importacao Exportacao e Comércio
de Produtos Para Saude LTDA ndo se responsabiliza por vicios, defeitos, fatos de produto
ou danos de qualguer natureza causados pelo adquirente ou por terceiros, em especial se
decorrentes de transporte, armazenamento e manuseio da mercadoria. De igual forma, n&o
haveré responsabilidade da Cath-Care Industria Importacao Exportacdao e Comércio de
Produtos Para Saude LTDA em caso de uso incorreto do produto, de inobservancia dos
avisos de adverténcia e das instrucdes de utilizacdo, bem como em caso de reesterilizacao
ou reutilizacdo de produtos de uso Unico, assim, entendidos na forma da Resolucdo ANVISA
RE n° 2605, de 11 de outubro de 2006, ou se assim classificado pela Cath-Care Industria
Importacao Exportacdao e Comércio de Produtos Para Saude LTDA.

A Cath-Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de Produtos Para Saude LTDA
nao se responsabiliza, ainda, por eventual adaptacédo ou adulteracao do produto para uso e
finalidade diversos daqueles para os quais foi fabricado, exceto quando expressamente
autorizado, por escrito, por seus representantes legais.

A garantia constante deste TERMO DE GARANTIA E LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE
esta restrita ao prévio cumprimento de todas as condicbes acima. Em caso de
descumprimento, ainda que por caso fortuito ou forca maior, estara a Cath-Care Industria
Importacao Exportacao e Comércio de Produtos Para Saude LTDA isenta de pleno direito,
a adimplir com as obrigacdes ora descritas, nada cabendo ao adquirente do quanto lhe é
ofertado sené&o as prerrogativas da legislacao vigente.

Destaca a Cath-Care Industria Importacdao Exportacao e Comércio de Produtos Para
Saude LTDA, por fim, que nenhum de seus representantes ou empregados esta autorizado a
alterar as condicées do presente TERMO DE GARANTIA E LIMITACOES DE
RESPONSABILIDADE, em especial no que tange aos requisitos da garantia ofertada e aos
prazos pactuados. Quaisquer tratativas que vierem a contraria-lo, ainda que de forma
explicita, ndo espelharéo a vontade real da empresa, nao sendo, portanto, oponiveis em face
desta, nada podendo ser dela exigido sob este funcionamento.

ARTIGO MEDICO-HOSPITALAR DE USO UNICO.
NAO REESTERILIZAR - PROIBIDO REPROCESSAR. DESCARTAR APOS O USO.
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
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