Bracadeira Uso Individual MD
S

Bracadeiras de uso individual para afericdo
da pressdo arterial
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Linha INDICE

A linha INDICE precisa estar dentro da faixa ALCAN CE

O simbolo da artéria e a seta precisam estar sobre a artéria braquial ou femoral

Fabricado sem latex de borracha natural

O produto esta de acordo com a Diretiva do Conselho 93/42/CEE relativa a
dispositivos médicos

Simbolo indicador da circunferéncia do brago

Simbolo indicador do cédigo de lote da bracadeira

Simbolo indicador do fabricante

Simbolo indicador da adverténcia

Produto Registrado na ANVISA: 80070210080

Simbolo de aprovagao no INMETRO

Authorized representative in Brazil

Authorized representative in the European Community

Indica que o dispositivo deve ser vendido exclusivamente por ou mediante
ordem de um profissional licenciado

Mensagem de aviso

Numero de referéncia da peca

Deve ser transportado sob umidade entre 15% e 95%

Deve ser transportado a temperaturas entre -20 “‘C e 70 °C

Ver instrucdes de uso

Para identificar o pais de fabricagdo dos produtos. O “CC” deve ser substi-
tuido pelo codigo de duas letras do pais definido na ISO3166-1.

Indica o nimero do modelo ou nimero do tipo de um produto

Multiuso em um Unico paciente
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Bracadeira Uso Individual MD
S

ESPECIFICACOES

Neonatal
Tamanho: Cor: Alcance: Tamanho: Cor: Alcance:
Infantil Laranja 8-13cm 1 Laranja 3-6cm
Pediatrico Verde 12-199 cm 2 Azul-turquesa 4-8 cm
Adulto pequeno Azul-turquesa 17-25 cm 3 Verde 6-11cm
Adulto Azul-marinho 23-33cm 4 Azul-marinho 7-13cm
Adulto grande Magen ta 31-40 cm 5 Bordé 8-15cm
Coxa Marrom 38-50 cm
& ADVERTENCIAS

O uso da bracadeira pode afetar o funcionamento de outros equipamentos de monitoramento usados
simultaneamente na mesma parte do corpo devido a pressurizagdo causada.

Nunca se deve usar a bragadeira no braco do mesmo lado no qual tenha sido realizada uma
mastectomia. Em caso de mastectomia bilateral, use o braco do lado menos dominante da cirurgia.

Ap6s o uso da bragadeira na afericdo da pressao arterial, pode haver formacdo de petéquias (pequenos
pontos avermelhados ou arroxeados contendo sangue visivel ao nivel da pele) ou o fendmeno de
Rumpel-Leede (petéquias multiplas) na regido da pele sob a bracadeira.

Né&o utilize a bracadeira na mesma parte do corpo usada para infusées IV ou outros acessos vasculares,
tratamentos ou fistulas arteriovenosas (AV). A insuflacdo da bracadeira pode bloquear temporariamente
a circulacdo do sangue, o que pode causar lesdes ao paciente.

AX PRECAUGCOES

Na&o use a bragadeira se houver qualquer sinal de dano. Caso contrario, a afericdo pode ser imprecisa.
Procure manter o membro que estd com a bracadeira sem movimento durante a aferigéo.

Nunca utilize a bragadeira sobre lesdes, pois isso pode agrava-las.

Assegure o contato da bracadeira apenas com o membro do paciente (brago ou coxa) ao realizar a
aferigao.

Se o tubo de conex&o estiver comprimido ou dobrado pode levar a pressurizagdo continua da
bragadeira, interferindo na circulacdo e podendo causar lesdes potencialmente perigosas ao paciente.
O uso de tamanho incorreto da bragadeira pode resultar em afericdes incorretas e enganosas.

MODO DE UsO

Siga as instrucdes de uso para selecionar a bragadeira de tamanho apropriado para cada paciente. Caso
contrario, as afericdes podem produzir resultados falsos e enganosos

1 Coloque a bracadeira aberta em torno da face interna do braco ou da coxa, conforme aplicavel.

2. Posicione o simbolo de artéria (ARTERIA) da bracadeira sobre a artéria braquial (se no brago) ou
femoral (se na coxa) e envolva a bragadeira no braco ou coxa livre de roupa.

3. Sealinha indicadora INDICE estiver dentro da faixa indicadora da circunferéncia do membro
(ALCANCE), a circunferéncia da bracadeira esta adequada, do contrario selecione outra bracadeira
mais apropriada para a circunferéncia do membro.

4. Fixe a bracadeira confortavelmente rente ao brago ou a coxa. Retire a bragadeira do paciente
imediatamente apds aferir a pressao arterial.

Descarte: descarte a bracadeira conforme o Plano de Gerenciamento de Residuos da sua instituicado.

CONDICOES AMBIENTAIS

Condi¢des de Operagao: Temperatura: O - 50°C UR: 15 - 95% n&o condensante
Condigdes de Armazenamento: Temperatura: -20 - 65°C UR: 15 - 95% n&o condensante
GARANTIA

A SunTech Medical garante que as Bragadeiras Uso Individual MD quando novas, estdo isentas de
defeitos originais de material ou fabricacdo e funciona segundo as especificacdes do fabricante sob
condicdes normais de uso e servigo. O periodo de garantia do produto é de 90 (noventa) dias, tendo
inicio na data de compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro do periodo de
garantia, o cliente deve entrar em contato com o Suporte Técnico e informar o modelo do produto,

o numero de lote, a data de compra e uma breve explicacdo do defeito do produto. A obrigagdo do
distribuidor autorizado limita-se ao reparo ou substituicdo que o mesmo considerar como defeituosos
dentro do periodo de garantia. Essas garantias sdo atribuidas ao comprador original e ndo podem ser
cedidas ou transferidas a terceiros. Essa garantia ndo se aplica a danos ou defeitos considerados terem
sido causados por uso indevido, acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por calamidades
naturais, negligéncia, manutencao inadequada, modificagdo ou reparo por outras pessoas além dos
técnicos autorizados. Este produto é de uso para Unico paciente.

O produto nao se destina ao uso para multiplos pacientes.

Uso Pretendido e Beneficios Clinicos

O manguito de monitoragdo da pressao arterial descartavel Modelo n° DC100 deve ser usado com um
sistema de medicdo de pressao arterial ndo invasivo para determinar os parametros de pressao arterial
em pacientes recém-nascidos, pediatricos e adultos. O beneficio clinico € o monitoramento preciso

da pressao arterial do paciente ao mesmo tempo em que se diminui a possibilidade de contrair uma
infecgao.

SUPORTE TECNICO

Comeércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.

Rua Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 - Bairro Atuba - CEP 82600-070 - Curitiba, PR.
(41) 2102-8344

suporte@macrosul.com
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ESPECIFICAGOES

Neonatal
Tamanho: Cor: Alcance: Tamanho: Cor: Alcance:
Infantil Laranja 8-13cm 1 Laranja 3-6 cm
Pediatrico Verde 12-19 cm 2 Azul-turquesa 4-8 cm
Adulto pequeno Azul-turquesa 17-25 cm 3 Verde 6-11cm
Adulto Azul-marinho 23-33cm 4 Azul-marinho 7-13 cm
Adulto grande Magen ta 31-40 cm 5 Bordd 8-15cm
Coxa Marrom 38-50 cm
& ADVERTENCIAS

O uso da bragadeira pode afetar o funcionamento de outros equipamentos de monitoramento usados
simultaneamente na mesma parte do corpo devido a pressurizacdo causada.

Nunca se deve usar a bragadeira no brago do mesmo lado no qual tenha sido realizada uma
mastectomia. Em caso de mastectomia bilateral, use o braco do lado menos dominante da cirurgia.

Apbs o uso da bragadeira na aferi¢do da presséo arterial, pode haver formag&o de petéquias (pequenos
pontos avermelhados ou arroxeados contendo sangue visivel ao nivel da pele) ou o fendmeno de
Rumpel-Leede (petéquias multiplas) na regido da pele sob a bracadeira.

N&o utilize a bracadeira na mesma parte do corpo usada para infusdes IV ou outros acessos vasculares,
tratamentos ou fistulas arteriovenosas (AV). A insuflagdo da bracadeira pode bloquear temporariamente
a circulacdo do sangue, o que pode causar lesdes ao paciente.

A PRECAUCOES

Na&o use a bracadeira se houver qualquer sinal de dano. Caso contrario, a afericdo pode ser imprecisa.
Procure manter o membro que estd com a bragadeira sem movimento durante a aferigdo.

Nunca utilize a bragadeira sobre lesées, pois isso pode agrava-las.

Assegure o contato da bragadeira apenas com o membro do paciente (brago ou coxa) ao realizar a
aferigdo.

Se o tubo de conexdo estiver comprimido ou dobrado pode levar a pressurizagado continua da
bragadeira, interferindo na circulacédo e podendo causar lesdes potencialmente perigosas ao paciente.

O uso de tamanho incorreto da bracadeira pode resultar em afericdes incorretas e enganosas.

MODO DE UsO

Siga as instrugdes de uso para selecionar a bragadeira de tamanho apropriado para cada paciente. Caso
contrério, as afericdes podem produzir resultados falsos e enganosos.

1. Coloque a bracadeira aberta em torno da face interna do braco ou da coxa, conforme aplicavel

2. Posicione o simbolo de artéria (ARTERIA) da bracadeira sobre a artéria braquial (se no brago) ou
femoral (se na coxa) e envolva a bracadeira no brago ou coxa livre de roupa.

3. Sealinha indicadora INDICE estiver dentro da faixa indicadora da circunferéncia do membro
(ALCANCE), a circunferéncia da bragadeira estd adequada, do contrario selecione outra bracadeira
mais apropriada para a circunferéncia do membro.

4. Fixe a bragadeira confortavelmente rente ao brago ou a coxa. Retire a bracadeira do paciente
imediatamente apés aferir a pressao arterial.

Descarte: descarte a bracadeira conforme o Plano de Gerenciamento de Residuos da sua institui¢ao.

CONDICOES AMBIENTAIS

Condig¢des de Operagéo: Temperatura: O - 50°C UR: 15 - 95% nao condensante
Condi¢des de Armazenamento: Temperatura: -20 - 65°C UR: 15 - 95% n&o condensante
GARANTIA

A SunTech Medical garante que as Bragadeiras Uso Individual MD quando novas, estdo isentas de
defeitos originais de material ou fabricagdo e funciona segundo as especificagdes do fabricante sob
condigdes normais de uso e servigo. O periodo de garantia do produto é de 90 (noventa) dias, tendo
inicio na data de compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro do periodo de
garantia, o cliente deve entrar em contato com o Suporte Técnico e informar o modelo do produto,

o numero de lote, a data de compra e uma breve explicacdo do defeito do produto. A obrigagdo do
distribuidor autorizado limita-se ao reparo ou substituigdo que o mesmo considerar como defeituosos
dentro do periodo de garantia. Essas garantias sdo atribuidas ao comprador original e ndo podem ser
cedidas ou transferidas a terceiros. Essa garantia ndo se aplica a danos ou defeitos considerados terem
sido causados por uso indevido, acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por calamidades
naturais, negligéncia, manutencao inadequada, modificacao ou reparo por outras pessoas além dos
técnicos autorizados. Este produto é de uso para Unico paciente.

O produto nao se destina ao uso para multiplos pacientes.

Uso Pretendido e Beneficios Clinicos

O manguito de monitoragéo da pressao arterial descartavel Modelo n® DC100 deve ser usado com um
sistema de medigdo de pressao arterial ndo invasivo para determinar os parametros de pressao arterial
em pacientes recém-nascidos, pediatricos e adultos. O beneficio clinico € o monitoramento preciso

da presséao arterial do paciente ao mesmo tempo em que se diminui a possibilidade de contrair uma
infeccdo.

SUPORTE TECNICO

Comeércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.

Rua Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 - Bairro Atuba - CEP 82600-070 - Curitiba, PR.
(41) 2102-8344

suporte@macrosul.com
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& ADVERTENCIAS

O uso da bracadeira pode afetar o funcionamento de outros equipamentos de monitoramento usados
simultaneamente na mesma parte do corpo devido a pressurizagdo causada.

Nunca se deve usar a bragadeira no braco do mesmo lado no qual tenha sido realizada uma
mastectomia. Em caso de mastectomia bilateral, use o braco do lado menos dominante da cirurgia.

Apos o uso da bracadeira na afericdo da pressao arterial, pode haver formacdo de petéquias (pequenos
pontos avermelhados ou arroxeados contendo sangue visivel ao nivel da pele) ou o fenémeno de
Rumpel-Leede (petéquias multiplas) na regido da pele sob a bracadeira.

Né&o utilize a bracadeira na mesma parte do corpo usada para infusées IV ou outros acessos vasculares,
tratamentos ou fistulas arteriovenosas (AV). A insuflacdo da bragadeira pode bloquear temporariamente
a circulacéo do sangue, o que pode causar lesdes ao paciente.

A PRECAUGCOES

Nao use a bragadeira se houver qualquer sinal de dano. Caso contrario, a afericdo pode ser imprecisa.
Procure manter o membro que estd com a bracadeira sem movimento durante a aferigéo.

Nunca utilize a bragadeira sobre lesdes, pois isso pode agrava-las.

Assegure o contato da bracadeira apenas com o membro do paciente (brago ou coxa) ao realizar a
aferigao.

Se o tubo de conex&o estiver comprimido ou dobrado pode levar a pressurizagdo continua da
bragadeira, interferindo na circulacdo e podendo causar lesdes potencialmente perigosas ao paciente.
O uso de tamanho incorreto da bragadeira pode resultar em afericdes incorretas e enganosas.

MODO DE UsO

Siga as instrucdes de uso para selecionar a bragadeira de tamanho apropriado para cada paciente. Caso
contrario, as afericdes podem produzir resultados falsos e enganosos

1 Coloque a bracadeira aberta em torno da face interna do braco ou da coxa, conforme aplicavel.

2. Posicione o simbolo de artéria (ARTERIA) da bracadeira sobre a artéria braquial (se no brago) ou
femoral (se na coxa) e envolva a bragadeira no braco ou coxa livre de roupa.

3. Sealinha indicadora INDICE estiver dentro da faixa indicadora da circunferéncia do membro
(ALCANCE), a circunferéncia da bracadeira esta adequada, do contrario selecione outra bracadeira
mais apropriada para a circunferéncia do membro.

4. Fixe a bracadeira confortavelmente rente ao brago ou a coxa. Retire a bragadeira do paciente
imediatamente apds aferir a pressao arterial.

Descarte: descarte a bracadeira conforme o Plano de Gerenciamento de Residuos da sua instituicao.

CONDICOES AMBIENTAIS

Condi¢des de Operagéao: Temperatura: O - 50°C UR: 15 - 95% n&o condensante
Condi¢des de Armazenamento: Temperatura: -20 - 65°C UR: 15 - 95% n&o condensante
GARANTIA

A SunTech Medical garante que as Bragadeiras Uso Individual MD quando novas, estdo isentas de
defeitos originais de material ou fabricacdo e funciona segundo as especificacdes do fabricante sob
condicdes normais de uso e servigo. O periodo de garantia do produto é de 90 (noventa) dias, tendo
inicio na data de compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro do periodo de
garantia, o cliente deve entrar em contato com o Suporte Técnico e informar o modelo do produto,

o numero de lote, a data de compra e uma breve explicacdo do defeito do produto. A obrigagdo do
distribuidor autorizado limita-se ao reparo ou substituicdo que o mesmo considerar como defeituosos
dentro do periodo de garantia. Essas garantias sdo atribuidas ao comprador original e ndo podem ser
cedidas ou transferidas a terceiros. Essa garantia ndo se aplica a danos ou defeitos considerados terem
sido causados por uso indevido, acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por calamidades
naturais, negligéncia, manutencao inadequada, modificagdo ou reparo por outras pessoas além dos
técnicos autorizados. Este produto é de uso para Unico paciente.

O produto nao se destina ao uso para multiplos pacientes.

Uso Pretendido e Beneficios Clinicos

O manguito de monitoragdo da pressao arterial descartavel Modelo n° DC100 deve ser usado com um
sistema de medicdo de pressao arterial ndo invasivo para determinar os parametros de pressao arterial
em pacientes recém-nascidos, pediatricos e adultos. O beneficio clinico € o monitoramento preciso

da pressao arterial do paciente ao mesmo tempo em que se diminui a possibilidade de contrair uma
infecgéo.

SUPORTE TECNICO

Comeércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.

Rua Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 - Bairro Atuba - CEP 82600-070 - Curitiba, PR.
(41) 2102-8344

suporte@macrosul.com



