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INDICACAO DE USO

O Equipo de Irrigagdo para Artroscopia BBT é utilizado em conjunto com um equipamento de
bomba de irrigacdo (ndo incluso neste produto).

Trata-se de um instrumento de auxilio cirtrgico, sua agdo é irrigar (fazendo expandir) com
solucdo fisioldgica o 6rgdo a ser submetido a histeroscopia, seja para tratamento de patologias ou

para diagnoésticos, possibilitando uma melhor visualizagdo dos equipamentos de imagem.

MODELO COMERCIAL
Segue abaixo tabela com os c6digos e descricdes dos modelos do Equipo de Irrigacdo para
Artroscopia BBT e seus componentes.

Caddigo Descrigao Componentes Qtde Dimensional Material
) PVC Cristal
Equipo de . )
\rrigach EaUino de irrieacs Atoxico Flexivel
rrigacdo para uipo de irrigagdo
gagac para | tatilp &8 ASTM F665 5/ 6
EQAB 004 001 | Artroscopia tipo 1 de 02 vias 01 @ 8 x 4700 mm /7e1l/
e
Tipo 01 de 2 (WON/RAZEK) .
] Policarbonato /
vias
ABS
) PVC Cristal
Equipo de . o o ,
- Equipo de irrigagdo Atoxico Flexivel
Irrigagao para . .
] tipo 2 de 02 vias ASTM F6655/ 6
EQAB 004 002 | Artroscopia 01 @ 8 x 4700 mm
. (STRYKER/SETORM /7el11/
Tipo 02 de 2 )
] ED) Policarbonato /
vias
ABS
. PVC Cristal
Equipo de o .
\rrigac Equino de irrieac Atoxico Flexivel
rrigacdo para uipo de irrigagao
gacac para | katilp pac ASTM F665 5/ 6
EQAB 004 003 | Artroscopia tipo L de 02 vias 01 @ 8 x 4700 mm /7el1l/
e
TipoLde 2 LINVATEC
P ) ( ) Policarbonato /
vias
ABS
) PVC Cristal
Equipo de A ,
\rrieac EaUino de irrieac Atodxico Flexivel
rrigacdo para uipo de irrigagdo
gacaoc para | katilp 8o ASTM F665 5/ 6
EQAB 004 004 | Artroscopia tipo 1 de 04 vias 01 @ 8 x 4700 mm /7e11/
e
Tipo 01 de 4 (WON/RAZEK) .
. Policarbonato /
vias
ABS
) PVC Cristal
Equipo de . . - ;
. Equipo de irrigacao Atéxico Flexivel
Irrigacao para . .
] tipo 2 de 04 vias ASTM F6655/ 6
EQAB 004 005 | Artroscopia 01 @ 8 x 4700 mm
. (STRYKER/SETORM /7ell/
Tipo 02 de 4 .
] ED) Policarbonato /
vias
ABS
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PVC Cristal
Atodxico Flexivel
ASTM F6655/ 6

Equipo de
Irrigagdo para | Equipo de irrigagao
EQAB 004 006 | Artroscopia tipo L de 04 vias 01 @ 8 x 4700 mm

/7ell/
TipoLde 4 LINVATEC
P . ( ) Policarbonato /
vias
ABS

Imagens ilustrativas dos componentes do Equipo de Irrigacao para Artroscopia BBT.

Descricao Qt(li(?tno Material Imagem Ilustrativa
o[ \
PVC Cristal Q\
; N Atoxico Flexivel “®.
Equipo de irrigacdo "
01 ASTM F665 5 /
(WON/RAZEK)
6/7el11/
Policarbonato /
ABS
PVC Cristal
Atoxico Flexivel
Equipo de irrigagdo ASTM F665 5 /
(STRYKER/SETORMED) 01 6_/ 7el1l/
Policarbonato /
ABS
PVC Cristal
Atoxico Flexivel
Equipo de irrigagdo 01 ASTM F665 5 /
(LINVATEC) 6/7e1l/
Policarbonato /
ABS
INSTRUCOES DE USO

0 Equipo de Irrigacdo para Artroscopia BBT é indicado para aplicar liquido em uma articulacdo
no diagndstico e/ou na operagdo de Artroscopia. Sua finalidade visa manter um fluxo irrigagdo
continuo, o que possibilita melhor desempenho dos equipamentos de visualizagido dentro do sitio
cirargico.

Seguem abaixo as instrucdes para o uso do produto:

o Verifique se a embalagem ndo esta danificada.

@ www.bioblasti.com.br @ +5516 3353.7118 ® comercial@bioblasti.com.br

CMNPJ 23.146.163/0001-82 Rua Visconde de Pelotas, 137 - Centro, |Ibaté/SP



o Verifique se a indicacio de esterilizacio esta correta.

e Verifique o prazo de validade da esterilizacao.

e Posicione o paciente de acordo com o procedimento cirtirgico a ser realizado.

e Pressionar os clamps do equipo para interromper o fluxo.

e Introduzir os conectores perfurantes nos frascos de soluc¢do fisiol6gica com pressao suficiente
para que ndo vaze.
e (Conectar a extremidade do equipo no instrumental cirdrgico, através do conector.

e Soltar os clamps para estabelecer o fluxo de acordo com a necessidade.

o Realize o procedimento cirurgico conforme técnica médica aplicavel.

e Apos o término do procedimento, o material devera ser destruido e descartado em local
apropriado, seguindo os regulamentos aplicaveis ao descarte de material perfurocortante e

contaminado, adotado pelo hospital.

FORMAS DE APRESENTACAO E RASTREABILIDADE
O Kit é disponibilizado para comercializacdo em embalagens contendo 01 unidade do produto,
composto por 01 unidade de equipo de irrigacao para artroscopia, acondicionado em embalagem
tipo Duplo envelope (papel grau cirurgico). A embalagem externa é confeccionada em papel

cartao.

Na superficie da embalagem interna e externa contém rétulo com informacgdes para
rastreabilidade e que identificam o produto, como c6digo, descricdo, niimero de lote, nimero do
registro do produto na ANVISA, entre outras informagdes.
Produto fornecido na forma ESTERIL.

Os rétulos apresentam as seguintes informacdes:

e Nome técnico
e Nome comercial
e Modelo

e Lote de fabricacdo

e Data de fabricagao
e Data de validade
e Registro ANVISA
e Endereco eletronico para acesso a Instrucao de Uso

o Identificacdo completa do fabricante, incluindo contatos

o [dentificacdo do Responsavel Técnico

e Simbologia

A simbologia presente na rotulagem dos produtos atende a norma ABNT NBRISO 15223-1, sendo

esta:

Simbolo

Descricao

STERLEEQ

Esterilizado por é6xido de etileno
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(] Consultar as instru¢des de utilizacao ou
consultar as instrucdes de utilizacao eletronicas

Nao reutilizar / Apenas para uma tnica
utilizagdo

Limite de temperatura

PRECAUCOES

e Necessidade de verificacdo do estado da embalagem e do estado de superficie do produto.

e O produto é de uso tnico, acondicionado em embalagens nio reutilizaveis, de forma que estio
estéreis no momento de sua comercializacio e que mantém esta qualidade nas condicdes
previstas de armazenamento e transporte, até que a embalagem protetora que garante a
esterilidade seja violada ou aberta.

e Somente use se o produto estiver em embalagem integra e dentro do prazo de validade.

e Necessidade de Desqualificagdo do Produto no caso de Acidentes de Manuseio e Transporte
que restrinjam o uso.

e 0 produto é fornecido na forma ESTERIL, portanto, a embalagem (duplo envelope) somente
deve ser aberta pelo circulante de sala e apresentada ao cirurgido. A integridade fisica da
embalagem deve ser mantida até o momento da abertura pelo circulante de sala.

e (Qualquer embalagem que tenha suas caracteristicas superficiais alteradas, que tenha caido ou
sido mal manuseada ou que seja suspeito de ter sofrido dano nao deve ser utilizada e deve
retornar ao fornecedor. Entretanto, o julgamento final quanto a adequabilidade do produto é
sempre do cirurgido que o utiliza.

RESTRICOES E ADVERTENCIAS

0 usuario, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrugdes de uso que o auxiliardo

no uso correto e seguro:

e Produto ESTERIL.

e PRODUTO COM REPROCESSAMENTO PROIBIDO (RE ANVISA n° 2605/2006).

e Produto de USO UNICO.

o Este produto somente pode ser utilizado sob prescrigdo médica ou sua supervisao.

e O fabricante deste produto ndo pratica a medicina e ndo recomenda esta ou qualquer outra
técnica cirtrgica para uso em um determinado paciente. O cirurgido que executa qualquer
procedimento cirargico é responsavel pela determinacdo e utilizagdo de técnicas apropriadas
para cada tipo de paciente.

e Nao utilize o produto que pareca danificado.
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e Naio utilize forca excessiva, pois pode resultar em quebra ou fratura do produto.

e Naio aplique ou exerca for¢a de alavanca no produto.

e Nao utilize o produto fora da data de validade e sempre verifique se a indicacdo de
esterilizacdo esta correta.

e O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o
conhecimento e a experiéncia necessarios para a devida utilizacdo do produto, conhecimento
de manuseio de produtos estéreis.

e O produto ndo deve ser reutilizado e/ou reesterilizado, sendo de uso UNICO, devendo ser
descartado em LIXO HOSPITALAR.

e O produto deve ser transportado e acondicionado sempre protegido contra todo tipo de
umidade (maxima de 70%), sujeira e contato com substancias inflamaveis, corrosivas, téxicas
ou explosivas.

e A embalagem ndo deve estar furada ou rasgada, deve ficar longe de instrumentos cortantes ou
pontiagudos.

e Nao guarde ou armazene este produto préximo a produtos de categorias diferentes.

CONTRAINDICACOES
e Nao se aplica.

METODO DE ESTERILIZACAO
Este produto é fornecido ESTERIL (ETO - OXIDO DE ETILENO).
Prazo de Validade: 2 anos.

PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE

Procedimentos relacionados ao descarte de produto desqualificado, de forma a assegurar sua

inutilizacao para que ndo seja indevidamente reaproveitado:

e Descarte e ndo use o produto fora do prazo de validade e/ou previamente abertos ou
danificados, o que acarretara perda da esterilidade. Recomenda-se que o produto seja
descartado no lixo hospitalar (conforme as normas da autoridade sanitaria local). Para os
produtos que forem removidos da embalagem e inseridos dentro do ambiente cirdrgico,
mesmo que ndo tenham sido utilizados ou que tenham sido contaminados por outras fontes, a
reesterilizacdo para uso ndo garante o desempenho atribuido ao produto, sendo de inteira
responsabilidade do usuario. Convém entdo que o produto seja descartado no lixo hospitalar
conforme as normas da autoridade sanitaria local.

e O descarte deve ser realizado seguindo as disposi¢des da Resolugdo RDC n° 222/2018 que
Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude e da
outras providéncias.
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ARMAZENAMENTO

e O produto, antes da utilizagdo, deve ser armazenado de forma a manter a integridade da
embalagem. Recomenda-se que seja armazenado separadamente de instrumentais.
Armazenar em estantes de armacdo metalica ou vidro, com altura minima do piso,
possibilitando assim a limpeza e higiene diaria.

e O produto deve ser armazenado em local seco (umidade maxima de 70%) e convém que ndo
sejam expostos diretamente a luz do sol, radiacdo ionizante, extremos de temperatura (de 1°C
a402C) ou contaminacao particulada.

e Garantir que o ambiente do almoxarifado esteja livre de poeira e intempéries que possam
afetar a perfeita conservacio do produto estocado.

o Recomenda-se a utilizagdo do principio “primeiro que entra, primeiro que sai”. Convém que
seja adotada a pratica de rotacdo de estoque para todos os produtos, em todas as areas de
estocagem.

TRANSPORTE

e Enecessario que ndo seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao produto
para ndo danificar a embalagem e evitar a contaminacao consequente disso.

e O produto deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo com relacdo
as condicdes de recebimento do produto e de sua embalagem.
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