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Instrugoes de Uso

MATRIZ DE POSICIONAMENTO RADIOPACO WIPPE

Nome Técnico: Marcador Radiopaco
Nome Comercial: Matrix de Posicionamento Radiopaco WIPPE
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Indicagdo de Uso / Finalidade

A Matriz de Posicionamento Radiopaco WIPPE possui indicacdo de uso para procedimentos nas regides da
coluna, quadril, ombros, joelhos, temporo-mandibular e pés, guiados por fluoroscopia.

Procedimentos de bloqueio de plexo lombar, cervical, toraco-lombar, mas ndo se limitando a estes.

Tratamento intervencionista da dor, cirurgia da coluna vertebral.

Composicao

O produto é fabricado em Silicone atéxico e Sulfato de Bario.

Modelos Comerciais

Cédigo Descrigao

Imagem llustrativa

WPMX02 Matriz de Posicionamento Radiopaco WIPPE

Formas de Apresentacao e Rastreabilidade

A Matriz de Posicionamento Radiopaco WIPPE é acondicionada individualmente em embalagem de duplo

steribag (papel grau cirurgico e filme plastico), rotulagem e indicador de esterilizagdo.

Posteriormente a embalagem primaria (interna) é acondicionada em uma embalagem secundaria (externa)

composta de papeldo impresso, com rotulagem externa e indicador de esterilizagdo.

Os rotulos apresentam as seguintes informagdes:

Nome Técnico;

Cédigo e Descrigdo do produto;

Numero do registro ANVISA;

Data de fabricacdo:

Validade;

Lote de fabricagao;

Endereco eletronico para acesso a Instrucdo de Uso;
Identificacdo completa do fabricante, incluindo Contatos;
Identificacdo do Responsavel Técnico;

Simbologia.
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A simbologia presente na rotulagem dos produtos atende a norma ABNT NBR ISO 15223-1, sendo esta:

Simbolo

Descricao

STERILE | EO

Esterilizado por 6xido de etileno

Consultar Instrucdes de Uso.

Atencgao! Consultar Instrugdes de Uso antes
da utilizagdo.

Fragil, manusear com cuidado.

«’ayq

Manter seco.

%)

Manter afastado da luz solar.

Limites de Temperatura.

Modo de Uso do Produto

O produto é projetado para ser utilizado exclusivamente nos procedimentos indicados e conduzidos por

médicos especialistas neste tipo de intervencao.

Apds a retirada da embalagem, o produto deve ser cuidadosamente colocado sobre o campo ou regido de

interesse para o procedimento.

Realizar o procedimento radiografico, identificar e marcar os pontos com auxilio de uma caneta cirdrgica.

O produto deve ser descartado apds o uso.

Método de Esterilizagao

Este produto é fornecido ESTERIL por ETO — Oxido de Etileno.

Validade: 03 anos.
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Condi¢oes de Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicdo a incidéncia de luz, a umidade ou
a substancias contaminantes.

Os produtos ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a utilizacao de
prateleiras com altura minima de 20 cm. Recomenda-se, ainda, ndo os encostar a paredes.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizacdo, sendo que a
abertura da embalagem deve ser realizada para utilizagdo cirurgica.

O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar a
embalagem e a superficie da peca.

Para informacdGes acerca da data de fabricacdo e niumero do lote: vide rétulo.

Condigoes de Manipulagao

Os produtos sao fornecidos ja esterilizados em embalagem lacrada. A embalagem deve ser aberta apenas no
momento do uso em ambiente cirdrgico e manipulada com luvas, evitando o contato com outros materiais.
Caso a embalagem esteja rompida ou violada, ndo utilizar o produto e efetuar descarte de acordo com as
normas hospitalares. O produto é recomendado para uso Unico e ndo deve ser reutilizado, sendo descartado
apos o uso.

Adverténcias

= O usudrio / profissional médico, antes de utilizar o produto, deve ler as Instrugées de Uso.

= Este produto somente deve ser utilizado por médicos especialistas com conhecimento e
treinamentos nos procedimentos cirlrgicos em questdo, e aplicam-se ao uso deste produto as
adverténcias gerais e especificas relacionados aos mesmos.

= Este documento ndo é um manual médico e ndo substitui o treinamento em medicina geral, cirdrgica
e nas técnicas envolvidas, limitando-se a fornecer informacdes relativas apenas ao produto.

= N3o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

= Na3o utilizar o produto se houverem sinais de danos ao mesmo.

= Nao utilizar o produto com o prazo de validade vencido. Informac¢do contida na rotulagem do
produto.

Precaucgdes

= Ler atentamente a Instrucdo de Uso antes da utilizacao.

= A abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica e manipulagao do produto, somente devera ser
feita por pessoal habilitado a realizar esse procedimento, para que ndo ocorra dano ao material ou
infeccdo cruzada;

* PRODUTO ESTERIL. N3o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;

=  Manipule com cuidado;

= RECOMENDA-SE USO UNICO;
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= Data de fabricagdo, prazo de validade e nimero de lote: vide rétulo. Somente utilize se o produto
estiver dentro do prazo de validade;

= (Os produtos foram desenvolvidos para utilizacdo seguindo as precaug¢des acima, de modo que
quaisquer outras utilizacdes sdao consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico que
suporte o seu uso.

Contraindicagoes

= N3o ha.

Descarte do Produto

Os produtos devem ser descartados apds sua utilizacdo. Recomenda-se que, antes do descarte, o produto
seja descaracterizado, para tal as pecas podem ser cortadas, entortadas ou limadas.

Conforme a Resolugdo ANVISA RE n. 2605, de 11/08/06, dispositivos enquadrados como de uso Unico sdo
proibidos de serem reprocessados.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa
descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. A descaracterizacdo do
produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e
procedimentos de descarte utilizados. Entretanto, a Nexxmed recomenda que tais produtos sejam
deformados mecanicamente. Em seguida, devem ser identificados de forma clara e visivel a situacdo de
imprépria para uso.

Os produtos devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contamina¢do do meio
ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais para descarte de
produtos potencialmente contaminantes.

Deve-se ainda atender aos requisitos da RDC n. 222 de 28/03/2018, que regulamenta as Boas Praticas de
Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias.

Fabricado e Distribuido por:

Nexxmed Equipamentos Ltda.

Rua Geminiano Costa, 2063 - Jardim Brasil — CEP 13.569-310 - Sdo Carlos - SP
CNPJ: 09.135.326/0001-09 / Inscrigdo Estadual: 637.302.920.116

Contato: (016) 3307 4744 / qualidade@nexxmed.com.br

Responsavel Técnico:

Rubens de Arruda Camargo

CREA-SP 0682424980
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