Instrucdes de Uso

Conjunto de Tubos Descartaveis
Cath-Care para Circulacao Extracorporea
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200171001 PRE-MONTADO ESTERIL ADULTO CAVA DUPLA MS5 81626440010
200171002 PRE-MONTADO ESTERIL ADULTO CAVA UNICA MS5 81626440010
200171003 PRE-MONTADO ESTERIL ADULTO CAVA DUPLA HL20 81626440010
200171004 PRE-MONTADO ESTERIL INFANTIL CAVA DUPLA HL20 81626440010
200171005 PRE-MONTADO ESTERIL NEONATO CAVA DUPLA HL20 81626440010
200171006 PRE-MONTADO ESTERIL INFANTIL CAVA DUPLA MS5 81626440010
200171007 PRE-MONTADO ESTERIL ADULTO CAVA UNICA HL20 81626440010
200171008 PRE-MONTADOQ ESTERIL ADULTO CAVA DUPLA (DP) 81626440024
200171009 PRE-MONTADO ESTERIL ADULTO CAVA DUPLA HL20 (MED) 81626440022
200171010 PRE-MONTADO ADULTO CAVA DUPLA MS5 (DP) 81626440023

Descricao

O Conjunto de Tubos Descartaveis para Circulacdo Extracorpoérea é, de forma geral, um
conjunto de tubos e conexdes descartaveis para uso com dispositivos para assisténcia,
oxigenagao e bombeamento sanguineo em procedimentos com circulag&o extracorporea.
Além dos elementos essenciais que compde 0 circuito extracorpoéreo, outros dispositivos
podem ser incorporados e destinam-se a monitorar parametros fisioloégicos do paciente ou da
perfusdo e aumentar o nivel de seguranca dos procedimentos. O Conjunto de Tubos
Descartaveis deve ser utilizado exclusivamente por técnicos especializados (médico ou
perfusionista).
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Indicaca
cacao

O Conjunto de Tubos Descartaveis para Circulacédo Extracorpérea é utilizado para interligar
um paciente a um sistema de Circulac&o Extracorpoérea (CEC), com ou sem “Shunt” (desvio),
e desviar o fluxo sanguineo de seu coracao e pulmdes para uma Maquina Coracao-Pulméo
equipada com Reservatério Venoso e Oxigenador durante procedimentos médicos que
envolvam técnicas de circulag&o extracorporea e, em geral, o critério de selegc&o obedece as
orientacdes vigentes nos protocolos de perfusdo, de acordo com 0 peso do paciente € o tipo

de oxigenador.

Contraindicacoes e
Reacoes Adversas

Nao foram relatadas reagdes adversas relacionadas ao uso do Conjunto de Tubos
Descartaveis para Circulacao Extracorporea.

Especificacoes

O Conjunto de Tubos Descartaveis para Circulacdo Extracorpoérea foi projetado para uso
unico. Desenvolvido com polimeros plasticos grau cirurgico, biocompativeis e apirogénicos e
esterilizado em Oxido de Etileno. O Conjunto de Tubos Descartaveis para Circulacéo
Extracorpérea foi desenhado para diferentes maquinas de circulacdo extracorporea
disponiveis no mercado, sendo MS5 para maquinas com cacapa de 385 mm e MS3 para
maquinas com cacapa de 405 mm, além disso, o Conjunto de Tubos Descartaveis para
Circulag8o Extracorpérea Maquet possui cinco modelos clinicos diferentes: ADULTO,
NEONATO, INFANTIL, PEDIATRICO e INFANTIL/ PEDIATRICO, que se apresentam em 03
classes de acordo com o seu tipo de montagem e disposicao:
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O Convencionais: Linhas de aspiracdo e perfusdo (arterial e venosa) embaladas
individualmente em sacos plasticos para, quando da perfusdo, serem montadas em
mesa preparada com campo estéril, por profissional paramentado.

O Pré-montados: Linhas de aspiracéo e perfusao (arterial e venosa) montadas no interior
de uma bandeja pléstica especial de PVC transparente para, quando da perfuséo, serem
abertas para o campo estéril.

O HL20: Segue a configuracdo dos pré-montados acima, no entanto, com a cagapa do
rolete arterial de 500 mm (especifico para as maquinas HL20 Maquet).

Linha de B. dos Linha dos
Aspiradores Aspiradores/

Configuragdes | Linha Arterial | Linha de B. do | Linha Venosa/

Basicas Extensao Arterial Rolete Cavas Rolete Exiensig
5CD°/3CD 3/8" 1/2" 3/8" X 3/8" X 3/8" 3/8" 1/4"
5C**/3C 3/8" 1/2" 1/2" X 3/8" 3/8" 1/4'

Pediétrico CD + C 1/4" 3/8" 14" x 1/4" X 1/4" 3/8 3/16" e 1/4"
Infantil CD 1/4" 3/8" /4" x 1/4" X 1/4" 3/8 3/16" e 1/4"
Neonato 3/16” 3/8" 3/16” x 3/16” x 3/16” 3/8" 3/16" x 3/16”
HL20 3/8" 1/2" 1/2" x 3/8" 3/8" 1/4"
HL20 Pedidtrico CD+C 1/4" 3/8" 14" X 14X 14 3/8" 3/16"x

(CD*= CAVA DUPLA; C**= CAVA SIMPLES)
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FILTRO DE LINHA ARTERIAL MS ASP EXTRA 5CD
MS EXTENSAQ 1/2" X 3/8” MS EXTENSAQ Y
BOMBA CENTRIFUGA CAVA1/2"

Materiais Utilizados

O Conjunto de Tubos Descartaveis para Circulacéo Extracorpérea foi desenvolvido com a
utilizacdo de componentes atoxicos e € fabricado com tubos de PVC e Silicone, conectores

em Policarbonato e protetores em Vinil Plastisol.

Precaucoes

O Material de uso Unico. Destruir apés o uso;
O Armazenar em local limpo e seco. Temperatura maxima de estocagem: 10°C — 30°C;

O O Conjunto de Tubos Descartaveis € fornecido estéril e apirogénico. Observar sempre as
condicOes da embalagem e o prazo de esterilizagao;

O Nao use o material caso a embalagem esteja violada;

O Sempre se refira as normas de assepsia na manipulagdo do produto durante os
procedimentos com 0 mesmo;
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O Certifigue-se que os tubos estejam perfeitamente conectados ao oxigenador e aos seus
acessorios;

O Verificar, apds a montagem, se os tubos ndo estao acotovelados;

O O Conjunto de Tubos Descartaveis para Circulacéo Extra-Corpdrea somente deve ser
utilizado por pessoas treinadas em técnicas de circulacao extracorporea.

O O usuério se responsabiliza por qualquer utilizagéo deste produto fora da especificacdo
contida neste instrutivo.

Modo de Uso

Antes de iniciar a montagem, verificar o tipo de oxigenador e o peso do paciente para
determinar o didmetro de tubos a serem utilizados.

O Sempre se refira as normas de assepsia na manipulagdo do produto durante os
procedimentos com 0 mesmo.

O Identificar e separar os tubos que compdem o conjunto. Visando uma melhor
identificacao, os tubos estéo protegidos com tampd&es de cores diferentes, sendo, azul
para linha venosa, vermelho para linha arterial, verde para linha de gases e amarelo para
linha de vacuo e de areacéo.

O Conectar os tubos ao oxigenador, orientando-se pelas cores dos tampdes e pelos
didmetros dos tubos.

O Proteger as linhas de campo cirtrgico conservado-as em bandejas pré-montadas ou em
bandejas de campo estéril, observando sempre as técnicas de Assepsia e
Paramentacédo, respectivamente.

O Apods a montagem, verificar se os tubos ndo estdo acotovelados ou se ndo estédo fora de
sua memaria.

O Proceder com o enchimento (priming) e a lavagem do circuito. Ligar a bomba arterial e
circular o priming pelo circuito arteriovenoso até remover todas as micro-bolhas de ar
aderidas as paredes dos tubos.

Endereco: Rua Projetada 04 — Cond. Industrial Duas
Barras, 280, Limeira — SP

Cath-Care CEP. 13.480-487

Telefone: (19) 3400-7000

REV. 01

A




{1010 Tl a0 indice

Instrucdes de Uso

O Desprezar o priming e introduzir o perfusato definitivo de acordo com a conduta
observada para cada caso.

Pincar “shunts”, linhas de “re-circulagcéo”, hemoconcentrador e cardioplegia € em

(O seguida desligar a bomba arterial para pincar a linha venosa, proxima a entrada do
Reservatorio Venoso.

Descrigao

=

Respeitar o manual de instrugoes

STERI\LEIEO Esterilizacdo com 0xido de gtileno

N3o reutilizar
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Data de Validade
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LOT Ndmero do lote

Limite de temperatura

Fabricante

E~

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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Armazenamento / Transporte

O Conjunto de Tubos Descartaveis para Circulagcéo Extra-Corpoérea estéa acondicionado
unitariamente em uma embalagem tipo TYVEK, dupla estéril e apirogénica. A esterilizagao €
mantida desde que a embalagem original permaneca fechada e ndo danificada. Favor
observar a data de validade na embalagem. O produto deve ser armazenado / transportado
em sua embalagem original, em local fresco, seco e ao abrigo da luz, considerando que o
calor e a luz do sol podem causar degradacao da embalagem com o passar do tempo.

Temperatura maxima de estocagem recomenda-se 10°C — 30°C.

Descarte

Todos os componentes do Conjunto de Tubos Descartaveis para Circulacédo Extra-Corpérea
sdo produtos descartaveis e destinados a uso unico. Nao reutilizar nem re-esterilizar estes
produtos, pois a re-esterilizagcdo apds 0 uso pode comprometer a biocompatibilidade e a
integridade funcional do produto. Descartar o dispositivo de acordo com os protocolos do
hospital para materiais potencialmente contaminados.
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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 fabricacao e distribuicao de produtos médicos, preenchendo os requisitos da Resolucéo
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
comprovacao 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 0s 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 expiracéao;

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

d) Ter o defeito sido comunicado, por escrito e sob comprovacéo, a Cath-Care Industria
Importacdo Exportacdo e Comércio de Produtos Para Saude LTDA ou ao seu
representante imediatamente apds ter sido constatado;

e) Ter o produto sido enviado a Cath-Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de
Produtos Para Saude LTDA ou ao seu representante imediatamente apds a comunicagao,

por escrito, do defeito; e.

f) Ter o produto sido utilizado uma unica vez, quando se tratar de produto de uso Unico
conforme Resolugao ANVISA RE n° 2605, de 11 de outubro de 2006, ou quando assim for
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recomendado pela Cath-Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de Produtos
Para Saude LTDA.

Sem prejuizo destas condi¢oes, 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 qualquer natureza causados pelo adquirente ou por terceiros, em especial se
decorrentes de transporte, armazenamento e manuseio da mercadoria. De igual forma, n&o
haveréa 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 Exportacao 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 adaptac&o ou adulteracdo 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 sendo as prerrogativas da legislacao vigente.

Destaca a Cath-Care Industria Importacdao Exportacado 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 espelharédo 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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Fabricado por:

Cath-Care Industria Importacédo Exportacédo e Comércio de Produtos Para Saude LTDA.
R Projetada 04, 280 Cond Industrial Duas Barras,

Limeira-SP, Brasil. CEP: 13.480-487

Tel.: (19) 3400-7000

CNPJ: 27.055.841/0001-52

Autorizac&o de Funcionamento MS: 8162644

/
Responsavel Técnico
Roberta Liany Kleiner
CRF-SP 8899-1
-
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