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BRACADEIRA

:-
De acordo com a Portaria Inmetro n°46/2016

IDENTIFICAGAO DO MODELO

Dispositivo: Bragadeira de PNI
Marca: BRAGADEIRAS MM PNI

Modelos:

MK1880S, MK1880D,MK1886S, MK1886D, MK1885S, MK1885D,
MK1881S, MK1881D, MK1882S, MK1882D, MK1883S, MK1883D,
MK1869S, MK1869D, MK1889S, MK1889D, MK1884S, MK1884D,
MK1880NS, MK1880ND, MK1886NS, MK1886ND, MK1885NS,
MK1885ND, MK1881NS, MK1881ND, MK1882NS, MK1882ND,
MK1883NS, MK1883ND, MK1869NS, MK1869ND, MK1889NS,
MK1889ND, MK1884NS, MK1884ND, MK1869SF, MK1880SF,
MK1882SF.

Pais de origem: Brasil

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

a. Forma de fechamento: velcro;

b. Material:
Bragadeira: Poliuretano para os modelos com manguito
removivel e Nylon para os modelos com manguito nao
removivel e para os modelos MK1869SF, MK1880SF,
MK1882SF.
Manguito: TPU - Polimero termoplastico para todos os
modelos exceto os modelos MK1869SF, MK1880SF,
MK1882SF que possuem manguito de PVC — Policloreto de
Polivinila

DESCRIGCAO GERAL DE FUNCIONAMENTO:

As bragadeiras para medicdo da pressdo arterial ndo sao
invasivas e se destinam a ser utilizadas com dispositivos de
medigdo da pressao arterial ndo invasivos.

POSICIONAMENTO CORRETO:

1-  Coloque o manguito no brago superior de modo que a marca
de “ARTERIA ” esteja alinhada com a artéria do paciente.
OBSERVAGAO O manguito n&o deve envolver o cotovelo.

ARTERIA w
|

¥

2-  Cologue o manguito de modo que "INDICE" fique dentro de
"ALCANCE". Se “INDICE” néo estiver dentro de "ALCANCE”
mude o tamanho do manguito

.-’. .

” -—-.____} -

/ LS
&

dmLLCANCEmY

Mangueira do manguito e mangueira de ar: Confirme se as
mangueiras nao estao dobradas, torcidas ou comprimidas.

Posicdo do manguito (altura do manguito com base no nivel
do coragao):

Coloque o brago com o manguito (braquio) na mesma altura que o
coracdo do paciente. Se o manguito ndo estiver no mesmo nivel
que o coragdo, o peso do sangue afeta a leitura da pressao
arterial. A diferenga de pressdo por altura de unidade é de 0,7
mmHg/cm. A leitura de pressao arterial diminui quando o brago
estd mais alto do que o coragdo e aumenta quando esta mais
baixo. A melhor condigdo de medigdo é quando o paciente esta
deitado de costas com os bragos e as pernas relaxados. Se a
posi¢gao do manguito ndo estiver no mesmo nivel que o coragao, a
leitura da pressdo arterial exibida deve ser ajustada
matematicamente.

PRINCIPIO DE MEDIGAO:

A medigdo das pressdes arteriais maxima e minima realiza-se
através de uma bragadeira com manguito envolta no brago do
paciente. Esta bragadeira é inicialmente insuflada, até a obstrugéo
completa da circulagdo do sangue nas artérias do brago.

A medida que a bragadeira perde pressdo, desobstrui-se o fluxo
de sangue até nao ser possivel a identificacdo dos batimentos, a
pressdo indicada no Uultimo batimento é a pressdo diastolica
(“baixa”).

CONDIGOES DE MANIPULAGAO:

Manipular o produto em local limpo e a temperatura ambiente.
Nao expor diretamente ao sol, nem a umidade extrema.

FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO:

BRAGADEIRAS DE PNI COM UMA VIA - MANGUITO REMOVIVEL E NAO REMOVIVEL

BRAGADEIRAS DE PNI COM DUAS VIAS - MANGUITO REMOVIVEL E NAO REMOVIVEL

TEMPERATURA DE OPERAGAO: -5°C A 40°C
TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO: -5°C A 40°C
EMBALAGEM: INDIVIDUAL

ADVERTENCIA:

- Utilizar apenas a bragadeira se o marcador de indice de artéria
visivel estiver dentro do intervalo de marcagbes indicado na
bracadeira, caso contrario podera resultar em leituras erradas.

- Nao deixar que a bracadeira permanega no paciente durante
mais de 10 minutos quando insuflada acima dos 10 mmHg. Tal
pode provocar distarbios no paciente, perturbar a circulagdo
sanguinea e/ou contribuir para lesées dos nervos periféricos.

- N&o aplicar a bragadeira em areas do paciente onde a pele seja
delicada ou esteja lesionada. Verificar frequentemente se existe
irritacdo no local de aplicacao da bragadeira.

- Deixar um espago de 1 a 2 dedos entre o paciente e a
bragadeira.

- Nao aplicar a bragadeira em membros utilizados para infusao
intravenosa (1V).



- Minimizar a deslocacéo da bragadeira e o movimento do membro
em questdo durante as leituras.

- Garantir uma vedacao estanque em todos os pontos de ligagao
antes da utilizagao.

- Sistemas intravenosos (IV) — N&o ligar bracadeiras com
conectores luerlock a sistemas de fluidos intravenosos, caso
contrario podera entrar ar no paciente.

PRECAUGOES:

. Nao passar a bragadeira a ferro quente.

. Nao insuflar a bragadeira a menos que os fechos de velcro
estejam apertados

. Nao deixar que entrem residuos estranhos nos tubos ou no
orificio de entrada da bragadeira.

. N&o utilizar vapor nem calor para esterilizar a bragadeira ou
os tubos.

e Sistemas intravenosos (IV) — Nao ligar bragadeiras com
conectores luerlock a sistemas de fluidos intravenosos, caso
contrario podera entrar fluido na bracadeira.

. Para medi¢cdo de recém-nascido, a pressdo maxima da
bragadeira ¢ de 147 mmHg. A pressdo maxima é de 140
mmHg quando a bracadeira é utlizada normalmente. A
pressédo inicial de inflagdo da bragadeira é de 70 mmHg
durante a medigao.

. Limpar e desinfetar conforme necessario.

. Examinar e verificar a integridade fisica apds a limpeza ou a
desinfeccéo.

Limpeza (bragadeiras reutilizaveis, tubos e acessorios para o
orificio de entrada)

Utilizar um ou mais dos métodos seguintes e deixar secar ao ar:

. Limpar com uma solugdo de agua e detergente suave
(solugéo 1:9). Enxaguar.

. Limpar com Enzol de acordo com as instrugées do fabricante.
Enxaguar.

. Limpar com uma solugdo de agua e lixivia a 0,5%. Enxaguar.

. Limpar com alcool isopropilico a 70%.

Lavar na maquina com detergente suave em agua quente (max.
60 °C), ciclo de lavagem normal. A bracadeira € compativel com 5
ciclos de lavagem (apenas bragadeiras reutilizaveis).

PROCEDIMENTO PARA SUBSTITUIGAO DO MANGUITO DAS
BRAGADEIRAS COM MANGUITO REMOVIVEL:

Modelos onde é possivel fazer a substituigdo do manguito:

MK1880S, MK1880D, MK1886S, MK1886D, MK1885S, MK1885D,
MK1881S, MK1881D, MK1882S, MK1882D, MK1883S, MK1883D,
MK1869S, MK1869D, MK1889S, MK1889D, MK1884S, MK1884D

Procedimento de substituicdo: As bracadeiras com manguito
removivel possuem uma abertura na lateral conforme mostrado na
figural. Para fazer a remocgado, basta puxar o manguito pela
abertura lateral que o mesmo sai com facilidade, conforme
mostrado na figura 2 e 3. Para a recolocagdo de um novo
manguito, deve ser inserido pelo mesmo orificio que foi retirado
conforme figuras 4, 5 e 6.

Removendo o manguito de PNI:
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Figura 1:

Figura 2:

Figura 3:

Figura 5:

Figura 6:
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A substituicdo s6 pode ser feita por um manguito semelhante ao
que foi removido.

GARANTIA:

Esta bragadeira estd coberta pela garantia do fabricante contra
defeitos de material e/ou fabricagdo por um prazo de 90 (Noventa)
dias a partir da data da compra. Durante o prazo de garantia, o
reparo ou a substituigdo do produto defeituoso ocorrera por conta
do fabricante.

O fabricante ndo cobre danos ou quebra, causados por uso
inadequado, falta de cuidados com o produto, ou qualquer outro
problema que seja considerado resultante de desgaste excessivo.
Esta garantia toma-se nula no caso de qualquer alteragdo ou
modificagdo ao produto.

Validade: Indeterminada

FABRICANTE E DETENTOR DA NOTIFICAGAO:

MASTER MEDIKAL INDUSTRIA E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

CNPJ: 10.686.941/0001-84

ENDEREGCO: Rua Ver. Victor Manoel de Magalhaes, 441
Por do Sol - CEP: 37538-082 - Santa Rita do Sapucai - MG
TEL.: (35) 3471-3682

SITE: www.mastermedikal.com.br

Responsavel Técnico: FABIANO VALIAS DE CARVALHO
CREA N° 140720418-1

AFE ANVISA N°: 8.06.020-3 (G8W925M38M17)
NOTIFICAGAO ANVISA N°: 80602030068

DISTRIBUIDOR EXCLUSIVO
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Tel : (11) 4133-6300
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