Instrucdes de uso

Torniquete de Compressao Transradial
Registro ANVISA n°: 81231550077

Introducdo: As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrucdo nao
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 Torniquete deve ser usado para a hemostasia por compressdo apés o procedimento
de intervencionista da arterial radial.

Principio de funcionamento:

O Torniquete melhora a eficécia da hemostasia. Atua através da realiza¢do da pressao
no local da pungdo para obtencdo do bloqueio sanguineo ap6s a cirurgia
intervencionista.

Modo de Uso do Produto:

1. Remova a embalagem. N&o use se o0 produto cair ou se a embalagem estiver
danificada.

2. Monte a banda de fixacdo e faca 0s ajustes necessarios.

3. Coloque o elastdmero do dispositivo no ponto de pungo, fixe a banda de fixacéo,
em seguida, gire o botdo para ajustar a pressao.

4. O fabricante recomenda uso Unico.

Adverténcias e Precaucges:

* O procedimento deve ser executado por pessoal médico treinado.

* O dispositivo € esterilizado e valido por trés anos. Certifique-se de que o dispositivo
seja usado dentro do periodo de validade.

* Nao use se o elastomero cair.

* Nao use se a banda de fixagdo nao puder ser bem fixada.

* Esterilizado por 6xido de etileno. Nao use se a embalagem estiver danificada.

* O fabricante recomenda uso unico.

* A reesterilizag@o e/ou reutilizagdo, podem causar infec¢do ao paciente.

* Apos o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com procedimentos do
hospital

Contraindicacdes: N&o se aplica

Eventos Adversos: N&o se aplica

Condicdes de Armazenamento e transporte: Transporte em umidade relativa até
80%, em local que ndo tenha presenca de gases corrosivos, seco, longe da luz solar,
limpo e bem ventilado.

Conservar em temperatura de 0°C a 55°C.

Apresentacdo comercial:

BM-RATL: O Torniquete esta disponivel em embalagem primaria em bolsa de Tyvek.
Posteriormente é acondicionado em caixa de papelao.

BM-RATL: O Torniquete estd disponivel em embalagem priméria em blister de
Tyvek. Posteriormente é acondicionado em caixa de papeldo.

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 servico de saude, conforme descrito na
resolucdo 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- 13.285-423
Resp. Técnica: Juliana Luz Baruta CROSP: 82941.

Fabricado por:
BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SME’s Venture Park, Shongshan Lake Hi-Tech Industrial
Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, China
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