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TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E
HOSPITALARES LTDA — CNPJ: 18.920.484/0001-52

TECNOV Rua 22BE, 1280 — Jardim Kennedy — CEP: 13501-388 - Rio Claro/SP

Responsdvel Técnica: Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informacdes contidas nas Instrucoes
de Uso de nossos produtos, a Tecnocirurgica em acordo com a IN n° 4/2012 estabelecida
pela ANVISA, disponibiliza o} documentos para download no site:
http://www.americaninstruments.com.br/materiais/

Importante: Verifique a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente
com o nUmero do registro e clique em "Baixar' no documento desejado para iniciar a
fransferéncia do arquivo.

Para obter aInstrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato
com 0 nosso Servico ao Consumidor afravés do telefone +55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail:
info@tecnocirurgica.med.br

1. CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Outros Para Cirurgia Laparoscopica
Nome Comercial: Tubo Para Insuflador com Filiro Smart
Produto Estéril

Esterilizado por Oxido de Etileno

Produto Descartavel

Validade: 2 anos apds a data de fabricacdo

1.1  IDENTIFICAGCAO DOS MODELOS COMERCIAIS

Referéncias Descrigao Imagem

TO043 Tubo para Insuflador com filtro Smart

1.2 FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO
O tubo para insuflador é apresentado em um Unico modelo, mangueira de 0,28m sem
terminacdo, um filtro e apds mais 2,50m de mangueira a conexdo (luer lock). O produto é
enrolado sobre a extensdo do seu proprio corpo, e colocado dentro de uma embalagem
individual tipo envelope, manufaturado com papel grau cirdrgico e filme laminado de
Poliéster/Polipropileno, que possibilita a abertura asséptica sem rasgos no filme e com menor
liberacdo de fibras.
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2. ESPECIFICAGCOES DO PRODUTO

\M.l INDICACAO E FINALIDADE
TECQO o para Insuflador com filtro Smart tem como finalidade a protecdo de residuos em

processos cirdrgicos utilizando o equipamento Insuflador.

2.2 PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE ACAO
O tubo € maledvel e de facil manuseio, tendo o propdsito de funcionar como uma ligacdo
ao equipamento Insuflador protegendo o paciente de residuos de CO2 e impurezas.
A sua esterilizacdo objetiva assegurar as condicdes de assepsia dentro do ambiente cirlrgico,
porque estabelece uma efetiva barreira microbiana, evitando passagem de microrganismos
de dreas ndo-estéreis para estéreis.
O produto ndo entra em contato direto com qualquer parte do organismo do paciente.

2.3 MODO DE USO
1.Conectar a parte distal do tubo na saida do aparelho insuflador;
2. Adaptar a parte proximal do tubo na qual se encontra o luer lock para adaptacdo da
vdlvula (torneira) do trocater;
3. Apds concluidas as etapas descritas acima, o tubo para insuflador estd apropriado para o
uUso a que se destina.

2.4 COMPOSICAO E INFORMACOES TECNICAS
O produto é composto por um tubo PVC atdxico, com espessura de 0,04mm, sem solda,
fransparente
Especificacdo Técnica Filtro Absoluto - HEPA (High Efficiency Particulate Air):
e Efetiva barreira bacteriana (eficiéncia maior que 99,999%
e Efetiva remocdo de particulas e outros contaminantes proveninetes do O2 e outros
gases
e Podem ser usados com gases medicinais tais como: CO2, N2 e O2
e Uso Unico
Dimensdes Mangueira: @ 7,5mm (externo) x @ 5,5mm (interno)
Dureza Mangueira: 85 Shore A
Comprimento Total do produto: 2,80mts
Invélucro filtro superior (fémea) Policarbonato
Invélucro filtro inferior (macho) Policarbonato
Filiro (membrana filtrante) HEPA (fibras de vidro com di@metros entfre 0,2 até 0,5um)
Luer Lock Copolimero de acrilonitrila, butadieno e estireno

2.5 CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
O produto deve ser armazenado em local limpo, arejado e protegido de luz solar. Deve-se
evitar exposicdo a condicdes extremas de temperatura e umidade. Como recomendacdo
geral é especificado manter-se enfre 15°C e 45°C de temperatura e entre 40% a 75% de
umidade relativa.

2.6 CONDICOES DE TRANSPORTE
O produto deve ser fransportado e conservado em local limpo, arejado, protegido de luz
solar, fontes de calor e umidade.
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2.7 CONDIGCOES DE MANIPULACAO

ra Insuflador com Filtro Smart deve ser utilizado somente quando a embalagem
( er comprometida (violada). Manusear o produto somente com as mdAaos
Tedlgienizadas.

2.8 ADVERTENCIAS
O produto é estéril, portanto utilizar técnicas assépticas para o seu manuseio;
Produto de uso exclusivamente profissional;
O produto € atdxico e ndo irritante, portanto ndo causa riscos para quem o manuseia;
O produto é de uso Unico, ndo devendo ser reutilizado, nem reprocessado. O reuso do
material pode apresentar risco de controle de infeccdo, causar irritacdo do tecido ou mau
funcionamento;
O produto é esterilizado em sua embalagem final, que deve ser manuseada com cuidado
de modo a ndo provocar dobras e perfuracdes. A validade da esterilizacdo deve ser sempre
observada na embalagem. A esterilizacdo é realizada através de através Oxido de Etileno -
ETO (Quality — Central de Esterilizacdo), mediante contrato de prestacdo de servicos junto &
American Instruments;
Apods a sua utilizacdo, este produto pode constituir um risco bioldgico. O descarte do produto
deverd ser realizado de acordo com a legislacdo municipal, estadual ou federal em vigor,
respeitando sempre as recomendacdes feitas para fratamento de lixo hospitalar pelo Orgdo
de Confrole Ambiental local;
A embalagem deverd ser aberta apenas no momento do uso, mantendo técnicas de
assepsia durante o manuseio do produto.

2.9 PRECAUGOES
Antes da utilizacdo do produto € necessdria a leitura completa das instrucdes de uso do
produto (disponivel no site: http://www.americaninstruments.com.br/materiais/ devidamente
informados na rotulagem da embalagem) e andlise detalhada do procedimento cirdrgico a
ser adotado.
Os produtos foram desenvolvidos para utilizacdo seguindo as adverténcias e precaucoes
acima, de modo que quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas contraindicadas.
O fabricante recomenda o uso Unico (RDC 156/06).
As partes morceladas devem ser retiradas da cavidade no momento da morcelacdo.

2.10 CONTRA-INDICACOES
Seguir sempre as instrucoes contidas na rotulagem;
O fabricante recomenda o uso Unico (RDC 156/06).

2.11 EFEITOS ADVERSOS
Nd&o se aplica.
Nd&o sdo conhecidas contra-indicacdes para o uso deste produto.

3. DESCARTE

O descarte de material desqualificado deve ser feito sob avaliacdo e orientacdo técnica.
Caso apresentem qualquer problema, deve ser substituido por outro que tenha as mesmas
caracteristicas, finalidade e funcionalidade.
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duto desqualificado deve ser descartado em locais apropriados, de forma a evitar a
imaocdo do meio ambiente e demais individuos, seguindo o procedimento de
da instituicdo médica.

4. RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio que tiver duvidas ou queira maiores esclarecimentos sobre os servicos
e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com a Tecnocirurgica através dos
dados para contato contido nas instrucdes de uso e rotulos da embalagem do produto.
Para o envio do produto ao fabricante para andlise, © mesmo deve estar limpo e estéril.
Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do mesmo. A
embalagem deve conter todas as informacdes necessdrias para a identificacdo do produto
médico, bem como descricdo e nUmero do lote.

FABRICADO POR:

TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA
Rua 22BE, 1280 — Jardim Kennedy — CEP: 13501-388 — Rio Claro/SP

CEP: 13501-388 - Rio Claro/SP

SERVICO AO CONSUMIDOR: +55(19) 3531-5100 E-mail: info@tecnocirurgica.med.br
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