1Joctus

Medical Equipment

INSTRUMENTAL CIRURGICO PARA VIDEOCIRURGIA
NAO ARTICULADO NAO CORTANTE SHENDA

Importador: Doctus Equipamentos Médicos LTDA

MANUAL DO USUARIO
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Enidoctus

Medical Equipment

Modelo Nome Especificagao Imagem Grafica
U8530 Manopla e lamina média | 50Fr x 170mm ”‘\
U8531 Manopla e ldmina grande | 50Fr x 190mm ﬁ\
D4701C Canula de reducao longa
D4701C_D1 Céanula de reducao curta
DW5029 Elevador com ponta @10mm x 330mm
dupla
D5041A Elevador de utero Comprimento de trabalho 7
150mm L e
D5049 Pinca de sutura @2.2mm x 110mm .
abdominal zenon _#J;\%::l D
C4023 Bainha tipo revolver @20mm x 123mm _"-
C4102 Elemento de trabalho "
& ‘a :'“:‘_
U8602 Varinha de limpeza @2,5mm x 340mm
Q6030 Elemento de trabalho
Q4022L Obturador visivel
— -t
ug8601C Varinha de limpeza @3mm x 340mm
média - O
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Medical Equipment

Modelo Nome Especificagao Imagem Grafica
P4015 Obturador visivel 15Fr 15Fr
Q4077A Obturador ativo para
bainha externa .
Q4077B Obturador para bainha 184mm
externa 184mm =
N5801 Guia de canal 150mm 150mm
N5802 Guia de canal 200mm 200mm
N4023 Bainha com obturador 23Fr
23Fr N "
N4023S Bainha com obturador
visivel b
S4506 Cénula de pungéo 6Fr x 206mm
S5621C Dilatador 9Fr 9 - 24Fr
S4424T Canula com furos 24Fr x 140mm
S4410 Tubo de succao 10,5Fr 10,5Fr x 350mm
S4422T Canula com Furos 22Fr 22Fr x 140mm
S$5621D Dilatador 70mm 70mm
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Medical Equipment

Modelo Nome Especificagao Imagem Grafica
N4001A Maia bainha 25Fr x 180mm
S5609 Dilatador 600mm 9Fr x 600mm
S5610 Dilatador 10Fr 10Fr x 600mm
S5612 Dilatador 12Fr 12Fr x 600mm
S5613 Dilatador 13,5Fr 13,5Fr x 600mm
N5608 Dilatador multifung¢éo

8Fr T - =
N5610 Dilatador multifung¢éo

10Fr — - T
N5612 Dilatador multifuncao

12Fr - - =
N5614 Dilatador multifung¢éo

14Fr S . =,
N5616 Dilatador multifuncao

16Fr T~ = =
N5618 Dilatador multifuncao

18Fr B - =
N5620 Dilatador multifuncao

20Fr S— - =
N5622 Dilatador multifuncao

22Fr = - -
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Medical Equipment

Modelo Nome Especificagao Imagem Grafica
N5624 Dilatador multifuncao
24Fr ~—— _ cr
N5626 Dilatador multifuncao
26Fr S~ = ==
N5628 Dilatador multifung¢éo
28Fr T - =
N5630 Dilatador multifuncao
30Fr — - "
N5632 Dilatador multifuncéo
32Fr - - =
N5610A Dilatador oco 10Fr
- — 5, SR
N5612A Dilatador oco 12Fr
S— S, B
N5614A Dilatador oco 14Fr
SN ¥, S
N5616A Dilatador oco 16Fr
e N, SN
N5618A Dilatador oco 18Fr
e N,
N5620A Dilatador oco 20Fr
e N, SN
N5622A Dilatador oco 22Fr
- — 5, S0
N5624A Dilatador oco 24Fr
e N, SN
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Medical Equipment

Modelo Nome Especificagao Imagem Grafica
N5626A Dilatador oco 26Fr
— — e
N5628A Dilatador oco 28Fr
S —— ~y LS
N5630A Dilatador oco 30Fr
\h_ . = LS
N5632A Dilatador oco 32Fr
\h_ . = SSUSULY
N5640 Dilatador diametro
ajustavel S i —
N5642 Dilatador de uretra visivel | 8Fr - 26Fr
de didmetro variavel -
Q6030XS Elemento de trabalho I\,
simples visivel "6"“ O
G2740 Obturador rapido 3mm @3mm x 175mm
G4540 Obturador rapido 4,3mm J4.3mm x 175mm
G4502 Canula de trocater @5,8mm x 74mm _
] )‘—I
$4424T Canula perfurada 24Fr @24Fr x 140mm
S5611 Dilatador 11Fr @11Fr x 135mm
S5621A Dilatador 8Fr 8 - 25Fr
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Medical Equipment

Modelo Nome Especificagao Imagem Grafica

S$5621B Dilatador 22,5Fr

S$5649 Dilatador flexivel 580mm | 9Fr x 580mm

S$5639 Dilatador rigido 580mm 9Fr x 580mm

Q4516P Disco estabilizador 16Fr 16Fr (é» . }

Q4518P Disco estabilizador 18Fr 18Fr (é : l
o

Q4520P Disco estabilizador 20Fr 20Fr (# }

Q4522P Disco estabilizador 22Fr 22Fr (é ;
o

Q4524P Disco estabilizador 24Fr 24Fr (s% - }

N4001 Meia bainha 7,23mm 25Fr x 180mm

ACESSORIOS

Modelo Nome Especificagao Imagem Grafica

T7303 Capa de isolamento

JY0530-0-15 | Capa de isolamento

Q4402XS Conector
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Doctus

Medical Equipment

Formas de apresentagao comercial do produto

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

Indicagdo de uso / finalidade

Os instrumentais cirurgicos para videocirurgia ndo articulados néo cortantes
tem como finalidade realizar remogéo, separacgéao e auxilio no deslocamento
de tecidos oriundos no momento da videocirurgia, como de exemplo tecido
adiposo e/ou tecido cartilaginoso.

Principio de funcionamento / mecanismo de agao

O instrumental ao entrar em contato com o tecido oriundo do procedimento
cirurgico faz a remocédo ou separacédo de tecidos. Também tem a funcgao
de facilitar ao cirurgido, o deslocamento de tecidos para melhor visualizagao
da regido que esta sendo feita a cirurgia.

Modo de uso do produto

Ap6s o instrumental cirdrgico ter sido esterilizado corretamente, o profissional
capacitado ira com precisdo aproximar a extremidade distal do instrumental
cirdrgico na regidao onde se deseja fazer a remocdo ou separagdo dos
tecidos ou pele gerados no momento do procedimento cirurgico. Apés a sua utilizagéo,
encaminhar o instrumental cirurgicopara o processo de desinfec¢éo e esterilizagéo.

Especificagao Técnica
- Ago Inoxidavel Austenitico 304

Organoléptico:

Todos os modelos sdo de aco inoxidavel austenitico 304 de coloragédo prata.
O modelo de acessoério T7303, constituido de silicone de coloragdo branca e
0 modelo de acessério JY0530-0-15 - Capa de Isolamento - é constituido de
politetrafluoretileno (teflon) de coloracao preta. Os demais modelos de acessérios
séo de aco inoxidavel austenitico 304 de coloracao prata.

Mecénicas:
Todos os modelos s&o: sélidos, de baixa elasticidade e plasticidade.

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

Produto nao estéril

Método de esterilizagao:

Autoclave a Vapor

Vapor a 134°, pressdo maxima de 3 bar/

Tempo: por 5 - 8 minutos usando vacuo ou pré-vacuo fracionado.
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Condigcdées de armazenamento e transporte

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

Condi¢des para manipulagao

Temperatura: 10°c a 60 °c

Umidade relativa: 30% a 90%

Evitar choques mecanicos;

Deve-se ter cuidado na manipulagao dos instrumentais cirurgicos no que tange
suas pontas. Antes da utilizacao certificar que o instrumental cirdrgico foi
esterelizado corretamente.

Apoés utilizagdo encaminhar o produto para ser realizado a desinfecgédo e
esterilizacdo do mesmo. Devem ser seguidas as orientagdes sobre manuseio,
limpeza e esterilizacdo da norma NBR 14332 (“instrumentais cirurgicos e
odontolégicos de acgo inoxidavel - orientagdes sobre manuseio, limpeza e
esterilizagao”).

Adverténcias / Precaugdes

Este produto devera ser utilizado por profissional habilitado e com experiéncia em
manipulacao de instrumentais cirurgicos para videocirurgia. Os instrumentais ndo devem
ser guardados nos mesmos locais onde se armazena produtos quimicos, que podem
exalar vapor corrosivo.

Todo instrumental cirdrgico deve ser submetido a esterilizacdo antes de ser
utilizado. A esterilizagao do instrumental cirurgico nao é substituida pela limpeza.
Uma vez esterilizado, os instrumentais devem ser abertos somente no centro
cirurgico, em condi¢cbes assépticas. Ao receber o material verificar se o
instrumental cirargico encontra-se integro.

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DA UTILIZACAO
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Informagobes gerais:

Nome técnico: INSTRUMENTAL CIRl'J~RGICO PARA VIDEOCIRURGIA
NAO ARTICULADO NAO CORTANTE

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 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: 80690340004

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