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FICHA TECNICA

PRODUTO:
CANULA DE IRRIGACAO TRAXERFLOW

RMS: 81070500009 CLASSE DE RISCO: Il

1. Referéncias das canulas de irrigacao:
SOUR9107ST12 (Canula de Irrigagdo com 1 via);
SOUR9207ST12 (Canula de Irrigagdo com 2 vias).
Acessorios:

ROMTB-ST: Luer Lock Tuohy Borst;
ROMYTB-ST: Y Luer Lock Tuohy Borst;
ROMYCLIC-ST: Y-Clic Luer Lock Tuohy Borst

2. Formas de apresentacdo comercial do produto

A Cénula de Irrigacdo TraxerFlow é embalada em duplo envelope: 1°) envelope de PE; 2°)
envelope constituido de PET/PP/Papel Grau Cirlrgico termoselada.
E esterilizada por 6xido de etileno e acondicionada em uma caixa de papelo.

Pode ser vendido na forma unitaria ou em caixa de embarque contendo 10 unidades.

3. Especificacdo do Produto:

A Cénula de Irrigagdo TraxerFlow € um dispositivo destinado a ser usado por gravidade
para irrigacdo durante procedimentos cirirgicos minimamente invasivos (por exemplo,
endourologia, resseccdo, histeroscopia, coelioscopia, laparoscopia, artroscopia e
artroplastia). Serve de guia para a passagem de endoscépios e de outros dispositivos

urolégicos em ureteroscopias flexiveis.

Nome comercial do produto: Canula de Irrigagéo TraxerFlow

Mecanismo de acdo: Canula de Irrigacdo TraxerFlow destina-se a procedimentos de

endourologia, histeroscopia e procedimentos de laparoscopia para preencher / lavar as

cavidades de trabalho em questao. Principio de Funcionamento: por gravidade

Allent Comércio, Importagao e Distribuicdo de Materiais Médicos Ltda.
Rua Augusta, 1939 — Conjs 72, 82 e 83 — CEP 01413-000
Séo Paulo — SP . Tel (11) 3062 - 2600



&

allent

medical supplies

e Desenho do produto:

% Bomba Manual
« Fornece fluxo extra para uma visao mais 45
limpa

»

9 Conector Tuohy-Borst ‘

« Prende a fibra de laser e pravine
vazamentos -

Conector Luer Lock Macho

%  com Rotag&o de 360°
« Conexao para garantir a livre
movimentacao do scope

9»Camara de Pressao
« Com vaivula
anti-retorno

4. Modo de uso do produto:

Retirar a Canula de Irrigacdo da embalagem esterilizada.

Abertura da embalagem de abertura facil respeitando as regras de assepsia

Como o produto é destinado a ser utilizado por gravidade, o profissional devera respeitar o

seguinte procedimento:

- Instalar as embalagens com os liquidos na altura pretendida

- Perfurar a embalagem no local indicado

- Certificar-se de que o tubo nado esta dobrado

- Fazer o prime da linha e verificar o perfeito funcionamento do produto antes da utilizag&o no
paciente e fora do paciente.
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5. Composicéo:

A Cénula de Irrigacéo TraxerFlow é um dispositivo constituido pelas seguintes partes, que

poderao ser visualizadas adequadamente no Anexo de Imagens Gréficas:

N° Descricao Matéria Prima

1 Tampa para perfurador PEBD

2 Spyke ABS

3 Clamp azul PP

4 Cotovelo de conexao PVC

5 Camara de Pressao com Valvula Anti-retorno PVC +PP
6 Luer lock macho azul transparente ABS

7 Luer lock fémea azul PVC

8 Luer lock macho transparente ABS

9 Torneira de Duas Vias PC+PEAD

10 Conector Luer Lock Tuohy Borst / Conector Luer Lock Tuohy Borst em Y
PC+PTFE+Silicone

11 Tampa do Luer Lock fémea PEBD

12 Tubo Azul PVC

13 Tubo Azul PVC

14 Tubo acetinado PVC

15 Tubo acetinado PVC

16 Tubo Azul PVC

17 Tubo Azul PVC

6. Tamanhos comercializados:

A Cénula de Irrigacdo TraxerFlow é fornecida nos modelos com (1) via - SOUR9107ST12 e

com (2) vias - SOUR9207ST12, apresentando 0s seguintes componentes:

N° Descricao Matéria Prima
1 Tampa para perfurador PEBD
2 Spyke ABS
3 Clamp azul PP
4 Cotovelo de conexao PVC DEHP Free
5 Cémara de Pressdo com
Valvula Anti-retorno PVC +PP
6 Luer lock macho azul transparente ABS
7  Luer lock fémea azul PVC
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11
12
13
14
15
16
17

Luer lock macho transparente ABS

Torneira de Duas Vias PC+PEHD -
Conector Luer Lock Touhy Borst/

Conector Luer Lock Tuouhy BorstemY  PC+PTFE+Silicone

Tampa do Luer Lock fémea PEBD

Tubo Azul PVC DEHP Free
Tubo Azul PVC DEHP Free
Tubo acetinado PVC DEHP Free
Tubo acetinado PVC DEHP Free
Tubo Azul PVC DEHP Free
Tubo Azul PVC DEHP Free

7. Prazo de validade do produto e Condi¢cGes de Temperatura / Transporte:

e 5 anos apoés a data de esterilizacao.
e O armazenamento e transporte devem ser feitos em ambiente sem condicdes especiais,
ou seja, protegido de condigcfes de temperatura e umidade extremas.

8. Condi¢des de Manipulacéo:

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e/ou aberta.

Dispositivo de uso Unico: a reutilizacdo deste dispositivo coloca em risco a sua esterilidade,
pode provocar o seu mau funcionamento e pode também conduzir a contaminagéo cruzada.
Neste caso, o fabricante esta isento de toda e qualquer responsabilidade.

Eliminar apds a utilizacdo de acordo com a regulamentagdo em vigor relativa a residuos de

carater infeccioso.
"Produto com reprocessamento proibido"
Efeitos Adversos

Risco de infeccdes.
Risco de embolia gasosa ap6s a administracao de CO2 na cirurgia laparoscépica.
Perda do plano anatémico na sequéncia de uma utilizacao excessiva de

liguidos/medicamentos.
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9. Informacbes Gerais

e Fabricante ROCAMED France

Monica Spinardi
Farmacéutica Responséavel Técnica
CRF/SP 61.755
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