Instrucdes de uso

Manifold
Registro ANVISA n°: 81231559016

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 Manifold é utilizado para conectar, nas saidas verticais que possuem valvulas, os
extensores (tubos) de monitoramento de pressao, de soro fisioldgico e de contraste
entre outros, para a distribuicio e monitora-mento de fluidos. E um acessorio utilizado
em procedimentos de angioplastia, radiologia, nos centros de terapia intensiva e em
unidades coronarianas para a distribuicdo e monitoramento de fluidos, facilitando o
atendimento continuo de liquidos e monitoramento do paciente em procedimento de
intervencbes hemodindmicas, terapia intensiva ou em procedimentos cirirgicos.

Principio de funcionamento:

O adaptador rotativo frontal (saida) € conectado ao cateter angiografico, ao cateter
guia de angioplastia, ao de termo dilui¢do ou outro que venha a ser utilizado para
administracdo de fluidos ou monitoramento de presséo.

Modo de Uso do Produto:

Modo de uso do produto:

1. Remova a embalagem. N&o use se a embalagem estiver danificada.

2. Retire 0 manifold, e, em seguida, conecte as linhas de acordo com a regulacéo,
verifique todas as conex0es para ter certeza de que nao ha vazamentos de liquido e/ou
ar.

3. De acordo com as necessidades do paciente, infunda liquido médico adequado para
implementar diagnostico e tratamento.

4. O fabricante recomenda uso Unico

Adverténcias e Precaucges:

* O procedimento deve ser executado por pessoal médico treinado.

* A esterilizagdo ¢ valida por trés anos, confirme a data de esterilizagdo antes de
usar, ndo use se tiver expirada.

* 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 infecgdo ao paciente.

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

Contraindicacdes: Né&o se aplica

Eventos Adversos: N&o se aplica

Condicdes de Armazenamento e transporte:

Armazene e 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:

O Manifold est4 disponivel em embalagem primaria de Tyvek. Posteriormente, é
acondicionado em caixa de papel&o.

Método de esterilizacgio: 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
resolucdo RDC N° 222, DE 28 DE MARCO DE 2018.

Detentor do registro:
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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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