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Instrucdes de Uso

Este documento € um manual de uso que apresenta as instrucées basicas para utilizacéo
do Garrote Estéril Descartavel.

Componentes

Referéncia Descricao

200110013 Garrote Estéril Descartavel 1 Garrote Elastico Descartavel

Estas instrugdes de uso destinam-se a auxiliar na utilizagéo
Importante do produto relacionado, e ndo servem de referéncia para cirurgia
ou técnicas associadas.
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Instrucoes de Uso

Leia atentamente as instrugcdes de uso antes de utilizar o produto, Garrote Estéril
Descartavel.

A embalagem deste produto contém as seguintes informacdes:

Produto de uso unico;

N&o reutilizar;

N&o reesterilizar;

Esterilizado por 6xido de etileno;
Data de validade;

Data de fabricacéo;

Lote;

Caodigo e Descricao do artigo;
N° Registro;

OONONONONONONONONG

Responsavel Técnico e Fabricante.

Descricao

O Garrote Estéril Descartavel foi projetado para oferecer protecéo, reduzir o risco de
infeccdo e aumentar a seguranca em procedimentos de puncao venosa periférica estéril.

O Garrote Estéril Descartavel ¢ integralmente manufaturado com materiais biocompativeis
(latex free) apropriados para aplicacées médicas.

O produto é de uso Unico, esterilizado por 6xido de etileno e ndo deve ser reutilizado.
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Instrucdes de Uso

Indicacao e principio de Funcionamento

O Garrote ¢ empregado para aumentar a pressao intravascular, o que facilita a palpacéo da
veia e a estabilidade do vaso. O garrote estéril e descartavel da Cath-Care tem como
finalidade o uso em procedimentos de puncé&o venosa periférica em que haja a necessidade
do campo estéril, como por exemplo a implantacéo do cateter central de insercéo periférica
(PICC). Visa proteger, reduzir o risco de infeccéo e contaminagao do procedimento.
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Instrucoes de Uso

Modo de Uso

AVISO

O produto s6 pode ser operado por profissionais de saude devidamente formados e
com experiéncia;

As exigéncias que seguem sdo da responsabilidade do utilizador;
O produto destina-se a ser utilizado em ambiente hospitalar e laboratorial;

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

Um produto né&o esterilizado ou com defeito pode provocar infeccdes no paciente;
Antes da utilizac&o, efetue um exame visual cuidadoso da embalagem esterilizada.

Tenha especial atencao aos sinais de umidade, aberturas na embalagem, danos nos
materiais, rebarbas, pontos de ruptura ou sujidades.

Importante: O Garrote Estéril Descartavel € um produto estéril, ao abrir € necessario que
o profissional esteja paramentado com luva e avental estéril.
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Instrucdes de Uso

Garrote Estéril Descartavel

Aplicagéo do Garrote Estéril Descartavel

1) Posicionar o braco do paciente adequadamente.
2) Escolher o membro de aplicagéo do garrote.

3) Posicionar o torniquete com o laco para cima, a fim de evitar a contaminacéo da area
de puncao e intercorréncias durante a pungao.

3.1) Aplicar o garrote de 5 a 10 cm acima do local da puncéo, para evitar

a contaminacgéo do local.

3.2) Nao usar o torniquete continuamente por mais de 1 minuto.

3.3) Ao garrotear, se possivel, pedir ao paciente que feche a méo para evidenciar a veia.
3.4) Nao apertar intensamente o torniquete, pois o fluxo arterial ndo deve ser
interrompido. O pulso deve permanecer palpavel.

4) Trocar o torniquete sempre que houver suspeita de contaminacao.
5) Fazer a antissepsia.

6) Garrotear o bragco do paciente por no maximo 1 minuto, ao retorno de sangue
retirar o garrote.

Entre 0 momento de avaliacédo do local de puncéo e a preparacéo da
pele o garrote deve ser retirado. Caso a agulha seja retirada sem a

Importante 4\ retirada do garrote, pode ocorrer a formag&o de um hematoma no
local de puncao.
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Instrucdes de Uso

Contraindicacoes e Reacoes Adversas

Este produto ndo deve ser utilizado em membros com presenca de cateteres,

queimaduras entre outras lesodes.

Precaucoes/Adverténcias

O Use técnicas assépticas quando realizar o manuseio deste produto;

O Os componentes descartaveis sdo embalados esterilizados e sdo apenas para uma
unica utilizacéo;

O Nao utilizar se a integridade da embalagem tiver sido violada ou se a data de validade
tiver sido ultrapassada,;

O Na&o reutilizar, reprocessar ou reesterilizar dispositivos que se destinam a ser utilizados
apenas uma vez. A reutilizac&o, reprocessamento e reesterilizacdo podem criar um
risco de contaminacéo do dispositivo, podendo provocar infeccao ou infeccéo cruzada
nos pacientes;

O  Os utilizadores deste produto tém como obrigacao e responsabilidade fornecer o mais
elevado grau de controle de infeccéo aos pacientes, colegas € a si proprios. Para evitar
contaminacao cruzada, siga as politicas de controle de infeccé&o de sua instituicao.

O E muito importante fazer uso adequado do torniquete.

Quando a sua aplicagcdo excede um minuto, pode ocorrer estase localizada,
hemoconcentracéo e infiltracdo de sangue para os tecidos.

O Ousoinadequado pode levar a situacao de erro diagndstico (como hemolise, que pode
tanto elevar o nivel de potassio como alterar a dosagem de célcio etc.), bem como
gerar complicagbes durante a puncdo (hematomas, formigamento e, em casos
extremos, sinal de Trousseau etc.).

O Havendo lesdes de pele no local pretendido, deve-se considerar a possibilidade
da utilizacdo de um local alternativo ou aplicar o torniquete sobre a roupa do paciente.
Os torniquetes devem ser descartados imediatamente quando forem contaminados

com sangue ou fluidos corporais.
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Instrucdes de Uso
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Condicoes de Manipulacao

O produto n&o deve ter sua embalagem primaria violada antes do uso.
Em caso de violag&o deve ser imediatamente descartado.
Ambiente de uso prevalentemente hospitalar e ambulatorial.

Armazenamento / Transporte

Temperatura de 10° a 40°C.

Umidade de 25% a 85%.

Deve ser mantido em local fresco e seco a temperatura ambiente, e ndo estar
submetido a raios solares.

O armazenamento do produto nas prateleiras deve ser de tal maneira que facilite a

visualizacao do operador. Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja violada.

Descarte

O

Descarte o produto em conformidade com a legislacdo e politica hospitalar em vigor
para os produtos contaminados € a embalagem em conformidade com a legislagao
nacional.

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

Termo de Garantia e
Limitacoes de Responsabilidade

Por meio do presente termo, a Cath - Care Industria Importacdo Exportacédo e Comércio de
Produtos Para Saude LTDA, garante que este produto esta de acordo com as normas legais
de fabricacao e distribuicéo de produtos médicos, preenchendo os requisitos da Resolucéo
ANVISA RDC n° 16 de 28 de Marco de 2013, e as especificacdes da ISSO 13485/2016.

Caso o produto, porventura, venha a apresentar defeitos decorrentes de fabricacao ou
embalagem, compromete-se a Cath - Care Industria Importacdo Exportagcao 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 funcao, ou
ainda, discricionariamente, por outro de marca ou modelo diversos com as mesmas funcoes.
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¢des adequadas de armazenagem, conforme
consta do rétulo;

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

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

d) Ter o defeito sido comunicado, por escrito e sob comprovacao, 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 Exportacdao e Comércio
de Produtos Para Saude LTDA ou ao seu representante imediatamente apds a
comunicacao, por escrito, do defeito;

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
recomendado pela Cath - Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de Produtos
Para Saude LTDA. Sem prejuizo destas condi¢cdes, 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

Endereco: Rua Projetada 04 - Cond. Industrial Duas
Barras, 280, Limeira - SP
Cath-Care CEP. 13.480-487

Telefone: (19) 3400-7000

REV. 01

A




Instrucoes de Uso

terceiros, em especial se decorrentes de transporte, armazenamento € manuseio da
mercadoria. De igual forma, n&do havera responsabilidade da Cath - Care Industria
Importacao Exportacao eComércio de Produtos Para Saude LTDA em caso de uso
incorreto do produto, de inobservancia dos avisos de adverténcia e das instrugdes de
utilizacdo, bem como em caso de reesterilizacéo 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 né&o se responsabiliza, ainda, por eventual adaptacdo 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 condic6es acima. Em caso de descumprimento, ainda que por
caso fortuito ou forca maior, estara a Cath - Care Industria Importacao Exportacdo 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
legislac&o vigente.

Destaca a Cath - Care Industria Importacao 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 nvvo 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.

Validade do Produto: Verificar no rétulo do produto.

ARTIGO MEDICO-HOSPITALAR DE USO UNICO. NAO REESTERILIZAR.
DESCARTAR APOS O USO.
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Fabricado por:

Cath - Care Industria Importacéo Exportacéo 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
Juliana de Paula Roque
CRF-SP 65599

-

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

Cath-Care CEP. 13.480-487

Telefone: (19) 3400-7000

REV. 01

A




