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Modelo

Modelo

Nome

Nome

Imagem Gráfica

Imagem Gráfica

B89167

B89119

B89121

B89109

B89107

B89108

B89120

B89200

Frasco Reutilizável de 3000ml

Tampa do Frasco com Dispositivo de

Proteção contra Estouro

Tubo de Silicone para Vácuo com Conector

a Tampa do Frasco

Tubo de Silicone com Pinça de Aperto, com

Conector a Seringa Toomey

Tubo de Silicone com Pinça de Aperto, com

Conector a Seringa Luer

Suporte de Aço Inoxidável

Peça de Acoplamento para Parte da Tampa

do Recipiente

Tubo de Aspiração de Alto Fluxo

ACESSÓRIOS
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Formas de apresentação comercial do produto

Indicação de uso / finalidade

Princípio de funcionamento / mecanismo de ação

O kit é fornecido em embalagem primária não estéril de papelão, acondicionado
respect ivamente:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

.............................................................01 unidade Frasco reutilizável de 3000ml;
01 unidade Tampa do frasco com dispositivo de proteção contra estouro;............

 ........01 unidade Tubo de silicone para  vácuo com conector a tampa do frasco;
01 unidade do Tubo de silicone com pinça de aperto, com conector a seringa toomey;
01 unidade do Tubo de silicone com pinça de aperto, com conector a seringa luer;......
01 unidade do Suporte de aço inoxidável.

O kit para lipoaspiração 3000ml canister é utilizado para a coleta de gordura oriunda
do procedimento cirúrgico de lipoaspiração, onde o frasco permite o armazenamento
da gordura e o seu descarte final....................................................................................

Através do vácuo formado dentro do frasco coletor, ao conectar o tubo de silicone
com pinça no frasco, a força do vácuo permite sugar através do tubo, a gordura
originária do procedimento de lipoaspiração, para o interior do frasco coletor.

Modo de uso do produto

Primeiramente deve-se retirar todos os componentes do kit para lipoaspiração
de sua embalagem primária, assim como remover os clipes da tampa e o
dispositivo de proteção contra trasnbordamento. realizar a limpeza utilizando
detergente enzimático com PH neutro , água morna e gaze para fricção dos
componentes. Recomenda-se utilizar um seringa para enxágue do interior dos
tubos para a remoção de qualquer corpo estranho. Enxaguar em água corrente
todos os componentes..................................................................................
Após deve ser realizado a esterilização em autoclave a temperatura de 135 graus
cels ius;  2 ,2  bar ;  por  um tempo de exposição de 10 minutos.
Realizar a secagem dos componentes em uma câmera de secagem por um
tempo de 20 minutos. depois de secos, aguardar 20 minutos em temperatura
ambiente para o resfriamento dos componentes. sanadas as etapas de limpeza,
esterilização e secagem, deve-se montar o kit da seguinte forma:
1) Encaixar e travar a tampa do recipiente no frasco coletor;..........................
2) Conectar o tubo de silicone para vácuo na tampa do recipiente, e após no
sistema do vácuo do hospital;........................................................................
3) Conectar o tubo de silicone com pinça na porção inferior do recipiente, e
conectar a outra extremidade do tubo na canula de lipoaspiração. de acordo
o encaixe da cânula, utilizar o tubo adequado. para cânulas com conexão
Toomey, utilizar o modelo de tubo B89109, para cânulas com conexão Luer,
utilizar o modelo de tubo B89107;............................................................
4) Encaixar o frasco no suporte de aço inoxidável;...........................................
5) Acionar o vácuo do hospital, onde irá permitir que dentro do frasco seja
retirado todo o ar, e assim o processo de aspiração seja iniciado.....................
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Especificações técnicas

Composição

Organoléptico: 
- Frasco reutilizável: Polissulfona de coloração transparente;........................................
- Tampa do frasco com dispositivo de proteção: Polissulfona de coloração transparente.
Os clipes na tampa são de polietileno de coloração branca;...............................
- Os tubos de silicone são de coloraçao transparente. As pinças  são de coloração
branca;.........................................................................................
- Suporte de aço inoxidável: coloração prata.

6) Aproximar a ponta da cânula no local que deseja aspirar a gordura;............
7) Finalizado o processo de coleta de gordura, desligar o sistema de vácuo do
hospital;..........................................................................................
8) Bloquear a passagem no interior do tubo de silicone que está conectado na
cânula através da pinça que está contida no tubo;..........................................
9) Desconectar o tubo de silicone do sistema de vácuo do hospital;
10) Levar o kit para o setor responsável que realiza o descarte correto da gordura
coletada no procedimento de lipoaspiração, seguindo o programa de gerenciamento
de resíduos da instituição..........................................................................
11) Desconectar todos os componentes para ser realizado a sua limpeza.
12) O processo de limpeza e esterilização deve ser realizado após sua utilização,
de acordo descrição abaixo: - Desmontar todo o sistema, desconectando os tubos e
destravando a tampa do recipiente assim como remover os clipes da tampa e o
dispositivo de proteção contra transbordamento.................................................
12.1) Limpeza: Utilizar detergentes enzimético com Ph neutro, água morna e gaze
para fricção dos componentes. Recomenda-se utilizar uma seringa para enxágue do
interior dos tubos para a remoção de qualquer corpo estranho. Enxaguar todos os
componentes em água corrente.........................................................................
12.2) Esterilização: Em autoclave utilizar a temperatura de 135 graus celsius; 2,2 bar;
por um tempo de exposição de 10 minutos....................................................
12.3) Secagem: Realizar a secagem dos componentes em uma câmera de  secagem
por um tempo de 20 minutos. Depois de secos, aguardar 20 minutos em temperatura
ambiente para o resfriamento dos componentes........................................

      
B89167 - Frasco reutilizável 3000 ml - Polissulfona (PSU)
B89119 - Tampa do frasco com dispositivo de proteção contra estouro  - Polissul-
fona (PSU) / Clipes = Polietileno.
B89121 - Tubo de silicone para vácuo  com conector a tampa do frasco - Tubo =
Silicone / Conector = Polietileno.
B89109 - Tubo de silicone com pinça de aperto, com conector a seringa Toomey
 - Tubo = Silicone / Pinça = Polietileno.
B89107 - Tubo de silicone com pinça de aperto, com conector a seringa Luer  - 
Tubo = Silicone / Pinça = Polietileno.
B89108 - Suporte de aço inoxidável - Aço Inoxidável Austenítico 304.
Acessórios:
B89120 - Peça de acoplamento para parte da tampa do recipiente - Polietileno
B89200 - Tubo de aspiração de alto fluxo- Silicone
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Todos os componentes não são esterilizados pelo fabricante, antes da sua
utilização é necessário realizar o processo de limpeza e esterilização de todos
os componentes do kit.

Condições para manipulação

Temperatura: 10°c a 60 ºc
Umidade relativa:  30% à 90%
Evitar choques mecânicos;

Deve-se ter cuidado na manipulação dos itubos de silicone. Antes de conectar
o tubo de silicone no sistema de vácuo do hospital, verificar se a tampa está
devidamente travada ao recipiente através de seus clipes. Antes da utilização
certificar que o kit para lipoaspiração foi esterilizado corretamente.
Após utilização encaminhar o produto para ser realizada a limpeza e 
esteri l ização do mesmo.... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

Este produto deverá ser utilizado por profissional habilitado e com experiência em
procedimentos de lipoaspiração.....................................................................

O kit para lipoaspiração deve ser submetido à esterilização antes de ser utilizado.
A esterilização do kit não é submetida pela limpeza. Ao receber o kit para lipoaspiração
verificar se todos os seus componentes encontram-se íntegros.

PRODUTO NÃO ESTÉRIL – ESTERILIZAR ANTES DA UTILIZAÇÃO

Advertências / precauções

Microbiológicas:

Produto não estéril

Método de esterilização:
Autoclave à Vapor
Vapor a 135ºc,  pressão máxima de 2.2 bar/   
Tempo: por 10 minutos usando vácuo ou pré-vácuo fracionado. 

Condições de armazenamento e transporte

Temperatura: -10°c a 60ºc
Umidade relativa máxima: 90%
Evitar choques mecânicos

Acessórios:

Acessórios:

Mecânicas:

B89120 - Peça de acoplamento para parte da tampa do recipiente - Polietileno
de coloração branca;
B89200 - Tubo de aspiração de alto fluxo - Silicone de coloração transparente. 

O frasco reutilizável, a tampa do frasco, clipes do frasco, as pinças dos tubos e 
o suporte de aço inoxidável são: Sólidos, de baixa elasticidade e plasticidade.
Os tubos de silicone são sólidos de alta elasticidade. 

A peça de acoplamento é sólida de baixa elasticidade e plasticidade.
O tubo de aspiração de alto fluxo é sólida de alta elasticidade. 
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Informações gerais:

Nome técnico: KIT PARA LIPOASPIRAÇÃO 3000ML CANISTER

Fabricado por: BLACK & BLACK SURGICAL, INC.

Endereço: NO. 5238 ROYAL WOODS PKWY., STE.170, TUCKER,
                 GA – USA ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA	

Importado e distribuído por:

Doctus Equipamentos Médicos LTDA

CNPJ: 06696246/0001-26

Endereço: Rua Nossa Senhora de Nazaré, 1526 – Boa Vista

CEP 82560-000 Curitiba – Paraná - Brasil

Telefone: +55 (41) 3357-9966

Responsável Técnico: Juliano Lindenberg Cordeiro CRF 21594PR

ATENÇÃO: PRODUTO DE USO MÉDICO. DEVE SER UTILIZADO
POR PROFISSIONAL HABILITADO.

VALIDADE: INDETERMINADO

REGISTRO ANVISA: 80690349003    
                      

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