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Equipo de Irrigacdo para Artroscopia Arthro Medic com Conector de Seguranga

Registro ANVISA N2: 80381210102

Nome Técnico: Equipos

Antes do uso, leia atentamente as instrugdes presentes neste manual.

Wl->

STERILE Prroduto estéril

N2 de Lote, data de fabricagdo e validade: Verificar rotulagem do produto

Fabricante recomenda uso Unico

& B

Indicacdo de uso / Finalidade:

Os Equipos de Irrigagdo para Artroscopia Arthro Medic com Conector de Seguranca sdo utilizados para
serem acoplados a equipamentos de irrigacdo em procedimentos de artroscopia, o qual tem a indicacdo
para aplicar liquido em uma articulagdo no diagndstico e/ou no procedimento cirdrgico artroscépico.

O procedimento pode-se aplicar em:

¢ Lesdes de ligamento e tenddes,

® Lesdes de menisco,

¢ Lesdes de cartilagens,

¢ Planejamento de operacgdes e exploragbes posteriores.

Principio de funcionamento:

O Equipo de Irrigagdo para Artroscopia Arthro Medic com Conector de Seguranga é utilizado para ser
acoplado a equipamentos de irrigacdo e utilizados em procedimentos de artroscopia e sdo indicados
para conduzir fluidos (soro) desses equipamentos. O Equipo de Irrigagdo para Artroscopia Arthro Medic
com Conector de Seguranca funciona acoplado ao equipamento de irrigacdo, dando ao profissional
todas as opg¢des relacionadas a pressdo e quantidade de soro utilizado na irrigacado.

Especificacdes / Composicdo:

201 00 00 02 Equipo de Irrigagdo para Artroscopia Arthro Medic WM 2 Vias com Conector de Seguranga:
1) Conector de seguranca: ABS: Terluran GP-22 G4 - ISO 7245

2) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

3) Bragadeira de aperto: Polipropileno - ISO 19069-1 e ISO 19069-2
4) Conector em Y: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

5) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

6) Conector do tubo de silicone: ABS: Terlux 2802 TR - ISO 7245

7) Tubo de silicone: Silicone - Elastosil LR 3003/50 - NBR 1SO 14949
8) Camara de pressdo WM com membrana protetora:

Camara de pressao ABS: Terlux 2802 TR - ISO 7245

Membrana protetora - Silicone: Elastosil LR 3003/50 - NBR I1SO 14949
9) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

10) Conector: Polietileno - NBR 15804-2

201 00 00 04 Equipo de Irrigagdo para Artroscopia Arthro Medic WM 4 Vias com Conector de Seguranga:
1) Conector de seguranca: ABS: Terluran GP-22 G4 - ISO 7245
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2) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

3) Bragadeira de aperto: Polipropileno - ISO 19069-1 e ISO 19069-2
4) Conector em Y: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

5) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

6) Conector do tubo de silicone: ABS: Terlux 2802 TR - ISO 7245

7) Tubo de silicone: Silicone - Elastosil LR 3003/50 - NBR 1SO 14949
8) Camara de pressdo WM com membrana protetora:

Camara de pressdo ABS: Terlux 2802 TR - I1SO 7245

Membrana protetora - Silicone: Elastosil LR 3003/50 - NBR I1SO 14949
9) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

10) Conector: Polietileno - NBR 15804-2

201 00 01 02 Equipo de lIrrigagdo para Artroscopia Arthro Medic STRK 2 Vias com Conector de
Seguranga:

1) Conector de segurancga: ABS: Terluran GP-22 G4 - ISO 7245

2) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

3) Bragadeira de aperto: Polipropileno - ISO 19069-1 e ISO 19069-2
4) Conector em Y: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

5) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

6) Conector do tubo de silicone: ABS: Terlux 2802 TR - ISO 7245

7) Tubo de silicone: Silicone - Elastosil LR 3003/50 - NBR 1SO 14949
8) Camara de pressdo STRK com membrana protetora:

Camara de pressdo ABS: Terlux 2802 TR - I1SO 7245

Membrana protetora - Silicone: Elastosil LR 3003/50 - NBR I1SO 14949
9) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

10) Conector: Polietileno - NBR 15804-2

201 00 01 04 Equipo de lIrrigagdo para Artroscopia Arthro Medic STRK 4 Vias com Conector de
Seguranga:

1) Conector de segurancga: ABS: Terluran GP-22 G4 - ISO 7245

2) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

3) Bragadeira de aperto: Polipropileno - ISO 19069-1 e ISO 19069-2
4) Conector em Y: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

5) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

6) Conector do tubo de silicone: ABS: Terlux 2802 TR - ISO 7245

7) Tubo de silicone: Silicone - Elastosil LR 3003/50 - NBR 1SO 14949
8) Camara de pressdo STRK com membrana protetora:

Camara de pressdo ABS: Terlux 2802 TR - I1SO 7245

Membrana protetora - Silicone: Elastosil LR 3003/50 - NBR I1SO 14949
9) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

10) Conector: Polietileno - NBR 15804-2

201 00 02 02 Equipo de lIrrigagdo para Artroscopia Arthro Medic LVTC 2 Vias com Conector de
Seguranga:

1) Conector de seguranca: ABS: Terluran GP-22 G4 - ISO 7245

2) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

3) Bragadeira de aperto: Polipropileno - ISO 19069-1 e ISO 19069-2
4) Conector em Y: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

5) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

6) Conector do tubo de silicone: ABS: Terlux 2802 TR - ISO 7245

7) Tubo de silicone: Silicone - Elastosil LR 3003/50 - NBR I1SO 14949
8) Camara de pressdo LVTC com membrana protetora:

Camara de pressdo ABS: Terlux 2802 TR - I1SO 7245

Membrana protetora - Silicone: Elastosil LR 3003/50 - NBR I1SO 14949
9) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

10) Conector: Polietileno - NBR 15804-2
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201 00 02 04 Equipo de lIrrigacdo para Artroscopia Arthro Medic LVTC 4 Vias com Conector de
Seguranga:

1) Conector de seguranca: ABS: Terluran GP-22 G4 - ISO 7245

2) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

3) Bragadeira de aperto: Polipropileno - ISO 19069-1 e ISO 19069-2
4) Conector em Y: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

5) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

6) Conector do tubo de silicone: ABS: Terlux 2802 TR - ISO 7245

7) Tubo de silicone: Silicone - Elastosil LR 3003/50 - NBR I1SO 14949
8) Camara de pressdo LVTC com membrana protetora:

Camara de pressao ABS: Terlux 2802 TR - ISO 7245

Membrana protetora - Silicone: Elastosil LR 3003/50 - NBR I1SO 14949
9) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

10) Conector: Polietileno - NBR 15804-2

201 00 03 02 Equipo de lIrrigacdo para Artroscopia Arthro Medic TMN 2 Vias com Conector de
Seguranga:

1) Conector de seguranca: ABS: Terluran GP-22 G4 - ISO 7245

2) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

3) Bragadeira de aperto: Polipropileno - ISO 19069-1 e ISO 19069-2
4) Conector em Y: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

5) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

6) Conector do tubo de silicone: ABS: Terlux 2802 TR - ISO 7245

7) Tubo de silicone: Silicone - Elastosil LR 3003/50 - NBR I1SO 14949
8) Camara de pressdo TMN com membrana protetora:

Camara de pressao ABS: Terlux 2802 TR - ISO 7245

Membrana protetora - Silicone: Elastosil LR 3003/50 - NBR I1SO 14949
9) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

10) Conector: Polietileno - NBR 15804-2

201 00 03 04 Equipo de Irrigacdo para Artroscopia Arthro Medic TMN 4 Vias com Conector de
Seguranga:

1) Conector de seguranca: ABS: Terluran GP-22 G4 - ISO 7245

2) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

3) Bragadeira de aperto: Polipropileno - ISO 19069-1 e ISO 19069-2
4) Conector em Y: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

5) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

6) Conector do tubo de silicone: ABS: Terlux 2802 TR - ISO 7245

7) Tubo de silicone: Silicone - Elastosil LR 3003/50 - NBR I1SO 14949
8) Camara de pressdao TMN com membrana protetora:

Camara de pressao ABS: Terlux 2802 TR - ISO 7245

Membrana protetora - Silicone: Elastosil LR 3003/50 - NBR I1SO 14949
9) Tubo de PVC: PVC - RB4/ Granulo 4 - ASTM F665

10) Conector: Polietileno - NBR 15804-2

Modelos:

201 00 00 02; 201 00 00 04; 201 00 01 02; 201 00 01 04; 201 00 02 02; 201 00 02 04; 201 00 03 02; 201
00 03 04.

Modo de Uso:
O procedimento cirurgico é a critério do médico cirurgido, a escolha do tipo de canula e a metodologia
de utilizagdo variam de acordo com a técnica empregada. Esse produto deve ser utilizado somente por

profissionais habilitados e treinados para as técnicas utilizadas.

Orientag0es gerais para procedimento com uso desse produto:
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¢ Abrir a embalagem em condic¢Oes assépticas;

e Sempre ter um produto sobressalente disponivel;

¢ Acoplar o Equipo de Irrigacdo para Artroscopia Arthro Medic com Conector de Seguranga no
equipamento de Irrigacdo, conforme as respectivas instrugdes do equipamento (Bomba de Irrigagdo);

¢ Para o bom funcionamento do sistema, recomendamos que a altura do frasco de soro em
relacdo a entrada da irrigagdo, seja de no minimo 1,20m;

¢ Regular a pressdo do equipamento;

* Ao término da infusdo, inutilize e descarte o produto.

Apds a utilizacdo descartar o produto conforme Plano de Gerenciamento de Residuos do
estabelecimento de saude para residuo potencialmente contaminado.
A Fabricante recomenda uso Unico deste produto.

Esta instrucdo de uso, por tanto, ndo explica ou discute procedimentos clinicos. Este somente descreve
a operacdo bdsica e precaucdes relacionadas a operagao deste instrumento.

Esterilizacdo:

0 método de esterilizagdo utilizado é Plasma de Perdxido de Hidrogénio ou Oxido de Etileno.
Validade:

2 anos.

Armazenamento / Transporte:

Armazenar conforme normas para produtos correlatos, em local bem ventilado, limpo e fresco, sem
presenca de gases corrosivos, a temperatura e umidade ambiente. Nao molhar ou danificar as
embalagens originais.

Ndo sdo necessdrios cuidados especiais no transporte, os produtos podem ser transportados a
temperatura e umidade ambiente.

ATENCAO: Evitar exposicdo prolongada a temperatura elevada.

N3do exponha a temperatura acima de 54°C (130°F).

Adverténcias e Precaucodes:

e Recomendado uso Unico.

e Inspecionar a integridade da embalagem antes de usar. Ndo usar o produto se a embalagem
estiver avariada;

e Verificar a data de validade antes do uso. Nao utilizar o produto se estiver com o prazo de
validade vencido;

e O produto deve ser manipulado somente por profissionais de saude capacitados;

e Sempre inspecionar o produto antes da utilizagao;

e O produto deve ser manipulado assepticamente, seguindo os procedimentos para manipulagao
de produto estéril;

e Apds o uso, deve ser descartado conforme protocolo do servico de saude para destinacdo de
residuos potencialmente contaminados.

Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A.
Av. Luiz Pasteur, n° 4959, Esteio/RS, Brasil — CEP: 93.290.010
Instrugdo de uso de produtos para saude - Rev.02 — 20/06/2024



bhiosupply -

Contraindicacdes / Efeitos Adversos:

N3do ha contraindicacdes nem efeitos adversos para o uso do produto.
Garantia:

Os produtos fabricados pela Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A. sdo
garantidos contra defeitos de fabricagao.

Os produtos que comprovadamente tenham apresentado defeito serdo substituidos pela Bhio Supply.
Para isso, os produtos deverdo ser remetidos ao departamento de assisténcia técnica da Bhio Supply,
acompanhados da descricdo do defeito apresentado. Caso o produto estiver contaminado, o mesmo
deve ser limpo e desinfectado antes do envio.

A garantia serd invalidade caso seja verificado que o produto foi sujeito a manuseio inadequado.

Assisténcia Técnica:

A Bhio Supply presta assisténcia técnica para todos os seus produtos. Os canais de contato para
assuntos relacionados a Assisténcia Técnica sdo os seguintes:

e-mail: assistencia@bhiosuply.com.br

Fone: +55 51 3459 4000

Endereco:
Av. Luiz Pasteur, N° 4959 — Esteio — RS — Brasil
CEP:93.290.010

Fabricante Legal:

Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A.
CNPJ: 73.297.509/0001-11

Endereco:

Av. Luiz Pasteur, N°4959 — Esteio/RS - Brasil

Telefone/Fax: 55 51 3473-7450 / 3458-4479

Telefone SAC: 55 51 3459-4000

www.bhiosupply.com.br

Responsavel Técnico:
Jaqueline Timm - CRF/RS 10514

Unidade Fabril:
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CNPJ: 73.297.509/0001-11

Endereco:

Av. Luiz Pasteur, N°4959 — Esteio/RS - Brasil

Telefone/Fax: 55 51 3473-7450 / 3458-4479

Telefone SAC: 55 51 3459-4000

www.bhiosupply.com.br

Responsavel Técnico:
Jaqueline Timm — CRF/RS 10514
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