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1. IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

Referéncia: 71AV/00314BP

Nome Técnico: Equipo ara Hemodialise

KIT PARA HEMODIALISE 8MM COMPLETA_314BP

NEITE TS (Conjunto Descartavel de Circulacdo Assistida)

N° Registro — ANVISA: | 80188510033

2. DESCRICAO DO PRODUTO

O produto em questao trata-se de uma linha arterial, sem catabolha, ramal de heparina, ramal de soro
com perfurador de PVC encaixado ao hemodialisador de um lado e do outro lado & agulha de FAV. A
funcéo da linha arterial em conjunto com a linha venosa é permitir o circuito extra corp6reo do sangue do
paciente.

Priming: 68ml

Segmento de Bomba: 8mm

Na mesma embalagem contem uma linha venosa com catabolha incluso 01 unidade de Isolador de
pressdo em PVC conectado via luer lock, encaixado ao hemodialisador de um lado e do outro lado a
agulha de FAV.

A funcéo da linha venosa em conjunto com a linha arterial € permitir o circuito extra corpdéreo do sangue

do paciente.
Priming: 68ml
Priming total do conjunto:136ml.
Condicéo de
Armazenamento: 5a30°C

Método de Esterilizagcdo: | 3 anos (Oxido de Etileno)

Embalagem primaria: Produto embalado unitariamente, constituida por

filme co-extrudido de poliamida e polietileno (PA/PE) e por papel de grau

Forma de apresentacéao: L
meédico.

Embalagem secundaria: Caixa de papel cartdo canelado com 28 unidades.

3. INDICACAO DE USO

O KIT PARA HEMODIALISE 8MM COMPLETA 71AV/0314BP é um conjunto de circulagéo assistida, e
tém como fungédo transportar o sangue do paciente em tratamento hemodialitico, do acesso arterial ao

dialisador, formando com a linha venosa o circuito extracorpéreo para circulacdo do sangue do paciente.




/\ ll d R-P-31-01
\ m e Especificacdo de Produto Revis&o: 02

Pronetro BR

Péagina 2 de 3

4. MODO DE USAR

» Abrir a embalagem pelas pétalas e verificar se todas as tampas estédo conectadas;
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De posse do set arterial, adaptar o segmento bomba na maquina, e a outra extremidade ao dialisador;
Com o set venoso, conectar a rosca ao dialisador e a extremidade do recirculador adaptar ao set
arterial, fechando o circuito;

Fixar o dialisador;

Clampar o segmento do equipo e perfurar o frasco de solucéo salina;

Abrir todos os clamps e preencher todo o circuito com a solucdo até a desgasificacdo completa,

permitindo que a solucéo flua por todos os segmentos.

5. PRECAUCOES

Somente utilizar o produto se a embalagem estiver integra e dentro do prazo de validade.

Utilizar o produto somente se todos 0s seus componentes estiverem integralmente constituidos.

6. SEGURANCA E EFICACIA

Produto para a saude — Material médico, classificagéo de risco Il.
Marca CE, e certificacdo 1S013.485 na fabrica Allmed Middle East

7. DADOS DO FABRICANTE

Allmed Middle East
Endereco: Lot 72, 2nd Industrial Zone. 6th of October City - Giza, 12541 - Egypt

8. DADOS DO IMPORTADOR / DISTRIBUIDOR

Allmed Pronefro Brasil
Rua Mateus Pereira de Carvalho, 868 - Estancia Pinhais, Pinhais - PR, CEP 83323-220

9. IMAGENS DO PRODUTO
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10. APROVACAO
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