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Equipamentos Médicos

EVACUADOR DE BEXIGA SHENDA

Importador: Doctus Equipamentos Médicos LTDA

MANUAL DO USUARIO

evisao 00 Pagina 01



)

ocltus

Equipamentos Médicos

Modelo Nome Imagem Grafica
u8307 Evacuador de bexiga tipo Hoffman F
-

%

uU8303-3 Tubo flexivel

uU8303-4 Conector

u8303-w Conector tipo Wolf

u8303 Evacuador de bexiga tipo Ellik

uU8303-1 Bulbo esférico do evacuador Ellik

U8303-2 Vidro para evacuador Ellik
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Formas de apresentacao comercial do produto

Cada modelo é fornecido individualmente em embalagem primaria ndo estéril de
polietileno, selada termicamente, acondicionando uma unidade do produto com 01
rétulo original do fabricante.

Indicagao de uso / finalidade

O evacuador de bexiga Shenda € um produto médico utilizado em cirurgias da
préstata, bem como para realizar o processo de irrigacédo e aspiracédo de
tecidos, coagulos de sangue ou pedras na bexiga.

Principio de funcionamento / mecanismo de agao

O evacuador de bexiga Shenda &€ composto por um frasco de vidro dividido ao meio
em duas partes para que se tenha acesso a parte intema. Intemamente o frasco
possui um copo coletor (reservatério) de residuos que ao ser retirado pode ser
facimente transferido para um recipiente maior de andlise patologica. Extemamente,
o frasco possui duas extremidades: na primeira coleta-se o bulbo esférico; e na segunda
o tubo flexivel com o conector ou conector tipo Wolf.

Seu sistema de trava (localizada no conector) evita que ocorra vazamento e consequente
contaminagdo. O evacuador de bexiga Shenda & preenchido com um liquido de escolha
do profissional habilitado (exemplo: soro fisiologico) e o local determinado € imigado por
meio da compressao do bulbo esférico. Apds a descompressao o produto ira sugar o liquido
de imgacdo junto a amostra que seguira para andlise. O evacuador de bexiga Shenda tem
a finalidade para auxiliar o cirurgido durante o procedimento cirtrrgico.

Modo de uso do produto

1) Antes do inicio do procedimento, deve-se conferir se o tubo flexivel esta
firmemente ligado a uma das extremidades do coletor de vidro, e o bulbo esférico
na outra extremidade do coletor de vidro;

2) Em um recipiente estéril cheio da solugdo escolhida para o procedimento
(exemplo: soro fisioldgico), mergulhar a ponta do tubo flexivel na solu¢do e apertar
o bulbo esférico de forma que o frasco de vidro fique cheio da solugédo escolhida;
3) adaptar a extremidade distal do tubo flexivel no instrumento cirirgico que ira
irrigar o local de aplicacgao;

4) Pressionar o bulbo esférico de forma a expelir o liquido de irrigagédo no local
de aplicacgao;

5) Ao descomprimir o bulbo esférico, os fragmentos de analise serdo sugados para
o coletor de vidro. Uma vez que o manipulador esteja satisfeito com a quantidade
de amostra, esta pode ser enviada para analise laboratorial.
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Composicao

U8307: Evacuador de bexiga tipo Hoffman - Vidro;

U8303-3: Tubo flexivel - Silicone;

U8303-4: Conector - Ago inoxidavel austenitico 304;
U8303-W: Conector tipo Wolf - Aco inoxidavel austenitico 304;
U8303: Evacuador de bexiga tipo Ellik - Vidro;

U8303-1: Bulbo esférico do evacuador Ellik - Silicone;
U8303-2: Vidro para evacuador Ellik - Vidro.

Especificagoes técnicas

Organoléptico:

U8307: Evacuador de bexiga tipo Hoffman - Vidro - Transparente;
U8303-3: Tubo flexivel - Silicone - Cor branca;

U8303-4: Conector - Ago inoxidavel austenitico 304 - Cor prata;
U8303-W: Conector tipo Wolf - A¢o inoxidavel austenitico 304 - Cor prata;
U8303: Evacuador de bexiga tipo Ellik - Vidro - Transparente;

U8303-1: Bulbo esférico do evacuador Ellik - Silicone - Cor branca;
U8303-2: Vidro para evacuador Ellik - Vidro - Transparente.

Mecanicas:

U8307: Evacuador de bexiga tipo Hoffman: Sélido de baixa elasticidade e plastici-
dade;

U8303-3:Tubo flexivel: Solido de alta elasticidade;

U8303-4: Conector: Sélido de baixa elasticidade e plasticidade;

U8303-W: Conector tipo Wolf: Solido de baixa eslasticidade e plasticidade;

U8303: Evacuador de bexiga tipo Ellik : S6lido de baixa elasticidade e plasticidade;
U8303-1: Bulbo esférico do evacuador Ellik: Solido de alta elasticidade

U8303-2: Vidro para evacuador Ellik: Sélido de baixa eslaticidade e plasticidade.

Microbioldgicas:
Todos os modelos nao sao esterilizados pelo fabricante, antes da sua utilizagéo é
necessario realizar o processo de limpeza e esterilizagdo do produto.

Produto néo estéril
Método de esterilizagao:

Oxido de etileno:

concentracéo de oxido de etileno: 600-1500 mg/1

Umidade relativa: 50-90 %, antes: condigédo a 55-85%
Temperatura: 55°c (37-60°c)/periodo de exposigao:
aproximadamente 1 h / periodo de arejamento minimo: 24h a 20°c

Autoclave a vapor:

Vapor a 134°, pressdo maxima de 2 bar/
Tempo: maximo de 6 minutos

Vapor a 121°c, pressdo maxima de 2 bar/
Tempo: maximo de 20 minutos
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Condi¢oes de armazenamento e transporte

Temperatura: -10°c a 60°c
Umidade relativa maxima: 90%
Evitar choques mecanicos

Condigdes para manipulagéao

Temperatura: 10°c a 60 °c

Umidade relativa: 30% a 90%

Evitar choques mecéanicos;

Deve-se ter cuidado na manipulagcéo do evacuador de bexiga no que tange seus
frascos coletores de vidro. Antes da utilizagdo certificar que o evacuador de
bexiga foi esterilizado corretamente. Apo6s utilizagdo encaminhar o
produto para ser realizado e desinfeccdo e esterilizacdo do mesmo.
Devem ser seguidas as orientacdes sobre manuseio, limpeza e
esterilizagcdao da norma NBR 14332 (“Instrumentais
cirurgicos e odontoldégicos de acgo inoxidavel - Orientacdes
sobre manuseio, limpeza e esterilizagédo”).

Adverténcias / precaugcodes

Este produto devera ser utilizado por profissional habilitado e com experiéncia em
manipulagdo de instrumentais cirurgicos.

O evacuador de bexiga Shenda deve ser submetido a esterilizacdo antes de ser
utilizado. A Esterilizacéo n&o é substituidas pela limpeza. Uma vez esterilizado, o evacuador
de bexiga deve ser abertos somente no centro cirirgico, em condigdes assépticas. Ao
receber o material verificar se o evacuador de bexiga encontra-se integro.

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DA UTILIZACAO
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Informagées gerais:
Nome técnico: EVACUADOR DE BEXIGA SHENDA
Fabricado por: SHENYANG SHENDA ENDOSCOPE CO., LTD.

Enderego: NO. 13-1,13-2, 13-3 BEIDAYING STREET, DADONG DISTRICT,
SHENYANG, CHINA

Importado e distribuido por:

Doctus Equipamentos Médicos LTDA

CNPJ: 06696246/0001-26

Endereco: Rua Lodovico Geronazzo, 1668 — Boa Vista

Telefone: 55 (41) 3079-1366

Curitiba — Parana - Brasil

Responsavel Técnico: Juliano Lindenberg Cordeiro CRF 21594PR

ATENCAO: PRODUTO DE USO MEDICO. DEVE SER UTILIZADO
POR PROFISSIONAL HABILITADO.

VALIDADE: INDETERMINADO

REGISTRO ANVISA: 80690340034

Sandro Pilatti Juliano Lindenberg Cordeiro
Responsavel Legal Responsavel Técnico 21594/CRFPR
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