INSTRUCOES DE USO

Evacuador Ellicks

NOME COMERCIAL: Evacuador Ellicks

INDICACOES DE USO
Evacuador Ellicks usado para realizar irrigacao, coleta de tecido e/ou funcdes de tensionamento

durante a prostata transuretral ou cirurgia de Ellicks.

FORMA DE APRESENTACAO COMERCIAL

O produto ¢ comercializado individualmente, esterilizado através de 6xido de etileno, em embalagem
tyvek estéril (polietileno), reembalada em caixa de papeldo com tamanho e forma adequado para
protecdo do produto até o0 momento do uso.

Cada embalagem contém:

1 Evacuador Ellicks;

1 Instrucao de Uso;

MODO DE USO DO PRODUTO

1) Verifique visualmente se o evacuador Ellicks ndo deve apresentar amassados, dobras, dobras ou
danos agudos. Se assim for, ndo use aquele Evacuador Ellicks.

2) Antes de usar, inspecione a embalagem do produto quanto a qualquer violagdo para garantir um
produto estéril e inspecione o produto por qualquer dano.

3) Se o selo foi quebrado ou o produto esta danificado, NAO USE.

a) Selecione a extremidade do adaptador correspondente para uso com ressectoscopios Storz, Wolf e
Olympus. Conecte a extremidade oposta do adaptador ao tubo cirurgico.

b) Conecte o tubo cirtrgico a porta. Certifique-se de que a tubulagdo estd segura.

c) A cesta de coleta conecta-se ao tubo de filtragao.

d) A tampa se conecta com seguranca ao frasco girando no sentido horério.

e) Encha o dispositivo com fluido. Antes de usar, purgue todo o ar do dispositivo, o que pode ser feito
de varias maneiras.

f) Para desmontar, remova o frasco da tampa girando no sentido anti-horario enquanto segura o

dispositivo sobre a bacia.
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MODELOS
Volume: 250mL

CONDICOES DE ARMAZENAGEM E TRANSPORTE

O produto deve ser armazenado e transportado em temperatura de 0°C a 45°C. Manter em local fresco,

seco e escuro. Manter longe da luz solar direta. Nao expor a solventes organicos, radiagdes ionizantes

ou luz ultravioleta.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo s6 deve ser usado por ou sob supervisdo de um cirurgido que seja totalmente
treinado para realizar esses procedimentos.

Uma compreensdo completa dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e riscos associados aos
procedimentos € necessaria antes de usar este dispositivo.

O uso deste dispositivo para qualquer outro proposito diferente do uso pretendido declarado
nao ¢ recomendado.

Deve-se ter cuidado durante a identificacdo do marco anatomico ¢

Deve-se ter cuidado ao usar os pacientes com anomalias anatomicas do dispositivo.

Produto Estéril - Oxido de Etileno

Fabricante recomenda o uso Unico

Este dispositivo foi projetado para uso unico. As tentativas de reprocessar, reesterilizar e / ou
reutilizar podem levar a falha do dispositivo e / ou infec¢do ou transmissao de doencas.

Se a embalagem estiver aberta ou danificada ao receber, ndo use. Inspecione visualmente com
atencdo especial para dobras, dobras e quebras. Se for detectada qualquer anormalidade que

impeca as condi¢des de trabalho adequadas, ndo use.

PRECAUCOES

Retirar de sua embalagem, em condigdes assépticas.

Fazer a assepsia da genitalia do paciente adequadamente.

CONTRAINDICACOES

Nao utilize o produto se o paciente for alérgico ao material de construcao.
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EFEITOS ADVERSOS
e Vazamento persistente de fluido ascético
e FEllicks ou perfuracao intestinal
e Febre
e Hematoma
e Infecgdo
e Sangramento

e Dificuldade em urinar.

PRAZO DE VALIDADE

05 anos

FABRICANTE - LEGAL E REAL:

Razao Social: NIKOTECH

Enderego: No.2, Preethidham School Road, Myalasandra, Begur Koppa Road, Bengaluru Urban,
Bangalore-560068, Karnataka, INDIA

DETENTOR DA NOTIFICACAO:

Razao Social: MEDHCARE COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA
CNPJ: 42.520.836/0001-67

Endereco: Rua Visconde de Nacar, N.° 978, SLJ 03 - Centro Historico CEP: 83.203-230 -
PARANAGUA/PR

Numero da notificagdo Anvisa: 83026999002
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