Afast Surgical

Instru¢oes de Uso - Sistema de Afastador Cirurgico Descartavel

AVISO:

Por favor, leia as instru¢des cuidadosamente antes de usar o produto e siga as instrug¢des, incluindo
contraindicagdes, avisos e precaucoes, para evitar complicacdes e outros riscos para o paciente.

Este manual é apenas uma descri¢do suplementar deste produto, ndo uma referéncia médica para
cirurgia.

Apods o uso, por favor, descarte os produtos usados e suas embalagens de acordo com os estatutos e
regulamentos do hospital, do departamento competente e/ou do governo local.

1. Nome do produto: Afastador Cirdargico Descartavel

2. Registro na ANVISA: n280744760006

3. Especificacées do Modelo
Anel do Afastador: WZRR-A-A, WZRR-A-B, WZRR-A-C, WZRR-A-D, WZRR-A-E, WZRR-A-F, WZRR-A-G,
WZRR-A-H.

Retratores: WZRR-P1-S-1, WZRR-P1-S-2, WZRR-P1-L-1, WZRR-P1-L-2, WZRR-P2-S-1, WZRR-P2-S-2,
WZRR-P2-L-1, WZRR-P2-L-2, WZRR-P3-L-1, WZRR-P3-L-2, WZRR-P3-L-3, WZRR-P3-L-4.

4. Estruturas e Desempenho Técnico

4.1 Cada modelo do sistema de afastador cirdrgico descartavel é composto por um anel externo retratil e
um gancho de tragdo. O anel externo retratil é composto por um anel retratil e um parafuso moével; o
gancho de tracdo é composto por um gancho e um tubo termoplastico. Alongador e fixador de cateter sao
selecionados de acordo com os requisitos clinicos.

4.2 A representacdo estrutural e as dimensdes basicas do sistema de afastador cirurgico sdo mostradas na
Figuras 1 e na Tabela 1.
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Tabela 1 - tipos de anéis
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Tipo P1 (gancho de obturacio)
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Tipo P3 (gancho de ancoragem)

Fixador de Cateter

5. Instrugdes:

5.1 O anel externo retratil é colocado ao redor da incisdo, o gancho de tragdo é colocado no tecido, e o
gancho de tracdo é fixado no quadrante correspondente, o que facilita a colocagdo do gancho e o
equilibrio da tensao. O sulco do anel facilita a colocagido do gancho de tracado e o equilibrio da tensao.

5.2 Os ganchos de tracdo podem ser reposicionados conforme necessario, novos ganchos de tragdo
podem ser adicionados e o sistema de retragdo pode ser equilibrado em qualquer direcao.

5.3 Coloque e aperte a sutura ao longo do eixo da incisdo para localizar a costura e a posicao da sutura.

6. Desempenho do Produto

6.1 A conexao e coordenagdo do parafuso movel e do anel retratil sdo suaves e ndo podem ficar travadas.
6.2 A ponta do gancho ¢ afiada e sem rebarbas, e a cauda tem boa flexibilidade.

6.3 O sistema de afastador cirargico descartavel tem fun¢ao de auto-travamento e o gancho de tragdo
pode ser fixado no anel externo retratil.

6.4 O gancho de tracdo deve ser capaz de suportar uma forca de tracdo de 10N sem quebrar ou
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escorregar, e o gancho ndo deve escorregar.

7. Precaugoes:
7.1 Verifique cuidadosamente se as conexdes dos componentes estiao seguras antes do uso.

7.2 Ao usar o gancho de tracao, deve-se dominar o método correto de segurar e usar o gancho de tragao.

7.3 Gaze com solucdo salina ou uma toalha imida deve ser colocada sob o gancho, especialmente no uso
do gancho abdominal, deve-se prestar mais atenc¢do. Os blocos de curativo podem ajudar a expor o campo
cirurgico e proteger 6rgaos e tecidos circundantes de danos.

7.4 Ao usar o gancho manual, a agdo de tracido deve ser suave e evitar forca excessiva. A posicao do
gancho deve ser ajustada a tempo de acordo com a inten¢do do médico e o processo de operagdo para
alcancar a melhor exposicgdo.

8. Aviso:

8.1 Este produto deve ser operado por um médico qualificado e treinado em cirurgia.

8.2 Por favor, verifique cuidadosamente a embalagem deste produto antes do uso. Se estiver danificada,
pare de usa-lo.

8.3 Este produto ¢ esterilizado com 6xido de etileno.

8.4 Praticas estéreis foram rigorosamente aplicadas ao usar este produto.

8.5 Verifique se o produto esta dentro do prazo de validade antes do uso. O periodo de esterilizacdo é de
dois anos. Produtos que ultrapassarem a data de validade sdo estritamente proibidos de serem usados.
8.6 Este produto é de uso Unico e ndo pode ser esterilizado apés o uso. Por favor, descarte-o apds o uso.

9. Embalagem:

A embalagem primaria do afastador cirurgico é em uma caixa blister de PET (material da caixa), e a
embalagem de vedacdo térmica Tyvek 1059B é usada para embalagem.

A embalagem secundaria é uma caixa de papeldo, e a embalagem de embarque é uma caixa de papelao
ondulado.

10. Explicagdo dos simbolos:

p— q@ Esterilizado usando c E Simbolo de conformidade
- 6xido de etileno 0123 com MDD93/42/EEC
I:]EI Consulte as Cuidado, consulte os documentos
instrucoes para uso /! * \ que acompanham o produto
ac | pap Representante Fabricante
europeu d
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- Data de validade Codigo do lote

'ﬁ LOT
N&ao use se o pacote Nao re-esterilizar
estiver danificado

@ MR Inseguro ®

11. Armazenamento:
O produto deve ser armazenado em ambiente interno bem ventilado com umidade relativa nao superior a

N3o reutilizar

80% e sem gases corrosivos.

12. Transporte:
Os produtos devem ser protegidos de pressdo pesada, vibracdo forte, luz solar direta, alta temperatura,
umidade, chuva e gases ou liquidos corrosivos durante o transporte.

13. Esterilizacao:
Esterilizacdo por 6xido de etileno.

14. Prazo de validade:
Dois anos apds a esterilizacao.

Registrado, importado e distribuido por:
Bioargo Comercial LTDA

Av. Visconde do Rio Branco, 633 Centro
Niteroi, R] 24020-005

Tel: +55(21) 2621-5565
www.bioargo.com

Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA): 80744760006
Responsavel Técnica: Isabela Chicayban Bastos Vargas CRQ-R] n° 034034386
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