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Instrucdes de uso
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Registro/Notificacdo ANVISA n°; 81231550016

Introducdo: As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugao nédo
representam todos os protocolos aceitaveis, nem tem a intencdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes procedimentos
sdo oferecidos somente como um guia aos médicos.

Indicacdo de Uso: O Kit Introdutor Hidrofilico Total Life destina-se a introducéo
de balBes, cateter com extremidade fechada e cateteres que ndo tenham extremidade
distal cbnica, ou outros dispositivos no sistema circulatorio periférico.

Principio de funcionamento: O Kit Introdutor Hidrofilico Total Life foi
concebido por agir como uma bainha introdutora, na introducéo de cateteres, baldes
e outros. A bainha é utilizada para introdugéo de cateteres, j& o dilatador permite a
movimentacdo de ambos tanto da bainha quanto do dilatador. O Fio guia hidrofilico
€ responsavel por guiar a superficie do cateter e a canula facilita a inser¢éo do fio
guia.

Modo de Uso do Produto: A puncéo e a introducdo do cateter no mesmo sdo
executadas com a técnica de Seldinger, conforme as etapas a seguir:

1- O paciente é colocado em posi¢do de Trendelenburg modificada com a face para
direcdo diferente do vaso canulado.

2- No local planejado para puncdo, a pele deve ser desinfetada e coberta com
toalhas estéreis.

3- O vaso é puncionado com uma canula

4- O Fio Guia Hidrofilico é introduzido no limen do vaso através da canula, e entdo
a canula é removida do vaso

5- O dilatador do guia com bainha valvulada ¢ introduzido no vaso; movimentos
giratorios facilitam a introdugdo do dilatador

6- O Guia Hidrofilico e o dilatador sdo removidos do vaso. A bainha Valvulada
permanece no mesmo servindo para introdugdo ou troca de cateter.

Adverténcias e Precaucdes:

Fabricante recomenda o uso Unico.

Contraindicacfes: N&o se aplica.

CondicGes de Armazenamento e transporte: Armazenar e transportar em
temperatura entre 25°C e 40°C e umidade menor que 80%.

Apresentacdo comercial: O Kit Introdutor Hidrofilico Total Life esta disponivel em
embalagem primaria de policloreto de Vinila (PVC) na forma de blister mais papel
grau cirdrgico contendo uma unidade do produto. Posteriormente é acondicionado em
caixa de papeléo contendo 10 unidades

Método de Esterilizacdo: Oxido de Etileno.

Descarte do produto: A forma de descarte do produto deve seguir o regulamento
técnico de gerenciamento de residuos de servi¢o de saude, conforme descrito na
resolugdo RDC N° 222, DE 28 DE MARCO DE 2018

Detentor do registro:

Total Life Comércio de Produtos Médico Hospitalar LTDA

Endereco: Rua Arnaldo Roque Brisque, 80 — Vista Alegre — Vinhedo/SP — CEP:
13.285-423

Resp. Técnica: Juliana Luz Baruta CROSP: 82941.

Fabricado por:
Shanghai Kindly Medical Instruments Co. LTD.

Endereco:N° 925, Jinyuan Yi Road,Jiading District, 201803 — Shanghai — China.
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