T)OCLUS

Equipamentos Médicos

KIT PARA LIPOASPIRACAO 3000ML
CANISTER BLACK & BLACK

Importador: Doctus Equipamentos Médicos LTDA

MANUAL DO USUARIO
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Modelo Nome Imagem Grafica
B89167 Frasco Reutilizavel de 3000ml
B89119 Tampa do Frasco com Dispositivo de
Protecao contra Estouro
B89121 Tubo de Silicone para Vacuo com Conector
a Tampa do Frasco
B89109 Tubo de Silicone com Pinga de Aperto, com
Conector a Seringa Toomey
B89107 Tubo de Silicone com Pinga de Aperto, com
Conector a Seringa Luer
B89108 Suporte de Ago Inoxidavel - -
==
Modelo Nome Imagem Grafica
B89120 Peca de Acoplamento para Parte da Tampa
do Recipiente
B89200 Tubo de Aspiracéo de Alto Fluxo
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Formas de apresentacao comercial do produto

O kit & fornecido em embalagem primaria ndo estéril de papeldo, acondicionado
respectivamente:

01 unidade Frasco reutilizavel de 3000ml;

01 unidade Tampa do frasco com dispositivo de protecédo contra estouro;

01 unidade Tubo de silicone para vacuo com conector a tampa do frasco;

01 unidade do Tubo de silicone com pinga de aperto, com conector a seringa toomey;
01 unidade do Tubo de silicone com pin¢a de aperto, com conector a seringa luer;

01 unidade do Suporte de aco inoxidavel.

Indicagao de uso / finalidade

O kit para lipoaspiragéo 3000ml canister € utilizado para a coleta de gordura oriunda
do procedimento cirurgico de lipoaspiracdo, onde o frasco permite o0 armazenamento
da gordura e o seu descarte final.

Principio de funcionamento / mecanismo de agao

Através do vacuo formado dentro do frasco coletor, ao conectar o tubo de silicone
com pinga no frasco, a forga do vacuo permite sugar através do tubo, a gordura
originaria do procedimento de lipoaspiragéo, para o interior do frasco coletor.

Modo de uso do produto

Primeiramente deve-se retirar todos os componentes do kit para lipoaspiragéo
de sua embalagem primaria, assim como remover os clipes da tampa e o
dispositivo de protecdo contra trasnbordamento. realizar a limpeza utilizando
detergente enzimatico com PH neutro , agua morna e gaze para friccdo dos
componentes. Recomenda-se utilizar um seringa para enxague do interior dos
tubos para a remoc¢ao de qualquer corpo estranho. Enxaguar em agua corrente
todos os componentes.

Apds deve ser realizado a esterilizagdo em autoclave a temperatura de 135 graus
celsius; 2,2 bar; por um tempo de exposi¢cdo de 10 minutos.
Realizar a secagem dos componentes em uma camera 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,
esterilizacdo 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 vacuo na tampa do recipiente, e apds no
sistema do vacuo do hospital;

3) Conectar o tubo de silicone com pinga na por¢ao inferior do recipiente, e
conectar a outra extremidade do tubo na canula de lipoaspiragédo. de acordo
0 encaixe da canula, utilizar o tubo adequado. para canulas com conexao
Toomey, utilizar o modelo de tubo B89109, para canulas com conexao Luer,
utilizar o modelo de tubo B89107;

4) Encaixar o frasco no suporte de acgo inoxidavel;

5) Acionar o vacuo do hospital, onde ira permitir que dentro do frasco seja
retirado todo o ar, e assim o processo de aspiragdo seja iniciado.
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6) Aproximar a ponta da canula no local que deseja aspirar a gordura;

7) Finalizado o processo de coleta de gordura, desligar o sistema de vacuo do
hospital;

8) Bloquear a passagem no interior do tubo de silicone que esta conectado na
canula através da pinga que esta contida no tubo;

9) Desconectar o tubo de silicone do sistema de vacuo do hospital;
10) Levar o kit para o setor responsavel que realiza o descarte correto da gordura
coletada no procedimento de lipoaspiragéo, seguindo o programa de gerenciamento
de residuos da instituigdo.

11) Desconectar todos os componentes para ser realizado a sua limpeza.
12) O processo de limpeza e esterilizagdo deve ser realizado ap6s sua utilizagao,
de acordo descricao 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 protecdo contra transbordamento.

12.1) Limpeza: Utilizar detergentes enzimético com Ph neutro, agua morna e gaze
para friccdo dos componentes. Recomenda-se utilizar uma seringa para enxague do
interior dos tubos para a remogéo de qualquer corpo estranho. Enxaguar todos os
componentes em agua corrente.

12.2) Esterilizagdo: Em autoclave utilizar a temperatura de 135 graus celsius; 2,2 bar;
por um tempo de exposicdo de 10 minutos.

12.3) Secagem: Realizar a secagem dos componentes em uma camera de secagem
por um tempo de 20 minutos. Depois de secos, aguardar 20 minutos em temperatura
ambiente para o resfriamento dos componentes.

Composicao

B89167 - Frasco reutilizavel 3000 ml - Polissulfona (PSU)

B89119 - Tampa do frasco com dispositivo de protegao contra estouro - Polissul-
fona (PSU) / Clipes = Polietileno.

B89121 - Tubo de silicone para vacuo com conector a tampa do frasco - Tubo =
Silicone / Conector = Polietileno.

B89109 - Tubo de silicone com pinga de aperto, com conector a seringa Toomey
- Tubo = Silicone / Pinga = Polietileno.

B89107 - Tubo de silicone com pinga de aperto, com conector a seringa Luer -
Tubo = Silicone / Pinga = Polietileno.

B89108 - Suporte de ago inoxidavel - Aco Inoxidavel Austenitico 304.
Acessorios:

B89120 - Pecga de acoplamento para parte da tampa do recipiente - Polietileno
B89200 - Tubo de aspiragéo de alto fluxo- Silicone

Especificagoes técnicas

Organoléptico:

- Frasco reutilizavel: Polissulfona de coloragéo transparente;

- Tampa do frasco com dispositivo de protegdo: Polissulfona de coloragéo transparente.
Os clipes na tampa sdo de polietleno de coloragéo branca;

- Os tubos de silicone sdo de coloragao transparente. As pingas s&o de coloragao
branca;

- Suporte de ago inoxidavel: coloragéo prata.
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Acessorios:

B89120 - Peca de acoplamento para parte da tampa do recipiente - Polietileno
de coloragao branca;

B89200 - Tubo de aspiragéo de alto fluxo - Silicone de coloragéo transparente.

Mecanicas:

O frasco reutilizavel, a tampa do frasco, clipes do frasco, as pingas dos tubos e
o suporte de acgo inoxidavel sdo: Sélidos, de baixa elasticidade e plasticidade.
Os tubos de silicone sao sélidos de alta elasticidade.

Acessorios:
A peca de acoplamento é sdlida de baixa elasticidade e plasticidade.
O tubo de aspiracao de alto fluxo é sélida de alta elasticidade.

Microbiologicas:

Todos os componentes n&o sao esterilizados pelo fabricante, antes da sua
utilizacdo é necessario realizar o processo de limpeza e esterilizagcado de todos
os componentes do Kkit.

Produto néao estéril

Método de esterilizagao:

Autoclave a Vapor

Vapor a 135°, pressdo maxima de 2.2 bar/

Tempo: por 10 minutos usando vacuo ou pré-vacuo fracionado.

Condi¢oes de armazenamento e transporte
Temperatura: -10°c a 60°c

Umidade relativa maxima: 90%

Evitar choques mecanicos

Condi¢cdes para manipulagao

Temperatura: 10°c a 60 °c

Umidade relativa: 30% a 90%

Evitar choques mecanicos;

Deve-se ter cuidado na manipulagao dos itubos de silicone. Antes de conectar
o tubo de silicone no sistema de vacuo do hospital, verificar se a tampa esta
devidamente travada ao recipiente através de seus clipes. Antes da utilizagéo
certificar que o kit para lipoaspiracdo foi esterilizado corretamente.
Apos utilizacdo encaminhar o produto para ser realizada a limpeza e
esterilizacdo do mesmo.

Adverténcias / precaucodes

Este produto devera ser utilizado por profissional habilitado e com experiéncia em
procedimentos de lipoaspiracao.

O kit para lipoaspiragéo deve ser submetido a esterilizagédo antes de ser utilizado.

A esterilizagao do kit ndo € submetida pela limpeza. Ao receber o kit para lipoaspiracéo
verificar se todos 0s seus componentes encontram-se integros.

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DA UTILIZACAO
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Informagées gerais:
Nome técnico: KIT PARA LIPOASPIRAGAO 3000ML CANISTER
Fabricado por: BLACK & BLACK SURGICAL, INC.

Enderego: NO. 5238 ROYAL WOODS PKWY., STE.170, TUCKER,
GA — USA ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Importado e distribuido por:

Doctus Equipamentos Médicos LTDA

CNPJ: 06696246/0001-26

Endereco: Rua Nossa Senhora de Nazaré, 1526 — Boa Vista

CEP 82560-000 Curitiba — Parana - Brasil

Telefone: +55 (41) 3357-9966

Responsavel Técnico: Juliano Lindenberg Cordeiro CRF 21594PR

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

VALIDADE: INDETERMINADO

REGISTRO ANVISA: 80690349003

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