EVACUADOR DE ELLICK
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Registro do Produto na ANVISA: 80192310033

2. Apresentacéo

EEP-01 EEP-02

3. Condicdes de Armazenamento
Armazenamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto, e em sua embalagem
original. Faixa de temperatura ambiente de armazenamento: 5°C a 30°C; Faixa de umidade
relativa de armazenamento: 30% a 95% (ndo condensante).

4. Modo de uso do produto
Instrucdes de Uso
Para encher o Recipiente
*Antes de encher o recipiente do Evacuador de Ellick verifique se o tubo de conexao e o bulbo
estdo bem encaixados no recipiente.
*Teste quanto a existéncia de vazamento pressionando a abertura do bocal com a ponta do
dedo e apertando o recipiente. Se houver vazamento de ar, aperte a tampa levemente e
verifigue se o tubo esta firmemente fixado. Se ainda houver vazamento, ndo utilize o
evacuador.
Inverta o evacuador e coloque o bocal dentro de uma cuba de solug&o de irrigacdo mais
conveniente. Comprima o bulbo para expelir o ar e diminua a pressao para encher o recipiente
com a solucéo de irrigacdo. Repita o procedimento até que todo o ar tenha sido expelido.
Ap6s o frasco e o bulbo cheios de solucéo, adapte o conector na parte posterior da camisa de
cistoscopia (ou equipamento mais conveniente para o procedimento).
Para Evacuar
*Encha a bexiga com o volume apropriado de soluc¢éo de irrigagéo.
*Alternadamente, aplique movimentos de moderada compresséo no bulbo, de maneira que a
solucgédo entre na Bexiga e ao descomprimir o bulbo a solugéo e o contetdo a serem aspirados,
entrem na parte reticulada.
*Repita o movimento até que ache que a aspiragao foi suficiente ou que o recipiente esteja com
material o bastante, a ponto de atrapalhar o movimento seguinte.
*Continue com este procedimento até que nao haja mais entrada de tecido no sistema.
Observe que o tecido no tubo e bocal pode ser retornado para dentro da bexiga. Somente o
tecido no recipiente é impedido de entrar novamente na bexiga.
*Se apenas um procedimento de enchimento nao for suficiente para remover todo o tecido, o
evacuador pode ser recarregado procedendo ao esvaziamento e preenchimento com nova
solugéo de irrigacao.



Esvaziamento e Descarte

*Depois de completado o procedimento, todo o tecido estara no recipiente. Para drenar a
solucéo de irrigacdo, inverta o recipiente e aperte suavemente.

*Para remover o tecido, abra e transfira o tecido para um recipiente apropriado para ser
transportado. Abra com cuidado para que os fragmentos ndo caiam no chao e sejam perdidos
(no caso do modelo com que inclui o recipiente este pode ser usado para transporte).

OBS:

*Caso a indicagao seja aspiragédo de fragmentos de Bexiga, Préstata ou Calculo, a Unica
diferenca € que o material usado para este tipo de procedimento é a camisa de ressec¢do onde
a ponta cilindrica também pode ser encaixada.

*Caso o material utilizado para fragmentar o calculo tenha sido uma camisa de cistoscopia ou
um nefroscépio o mesmo se aplica

5. Condicdes de Manipulacéo
Produto somente para uso profissional. O responsavel pela utilizagdo do instrumento deve ser
um médico possua treinamento suficiente em técnicas endoscoépicas clinicas e cirdrgicas e com
equipamentos normalmente utilizados para utilizacdo desse tipo de dispositivo.
O paciente deve ser monitorado de acordo com procedimentos adequados.
Ao utilizar o instrumento, sempre use 0s equipamentos de protecdo pessoal apropriado. Caso
contrario, sangue, muco e outros materiais potencialmente infecciosos provenientes do
paciente podem representar um risco de controle de infeccdo. Os equipamentos de protecéo
pessoal apropriados incluem: Protecao ocular, mascara facial, roupas resistentes a umidade e
luvas resistentes a produtos quimicos, as quais devem se adaptar apropriadamente e ser
longas o suficiente para que a pele néo fiqgue exposta.

6. Adverténcias
Estéril. Esterilizado por 6xido de etileno. Produto para uso Unico.
N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
N&o utilizar se o prazo de validade estiver vencido.
Estéril, a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada. Nao reesterilizar.
Usar técnica estéril. Use precaucdes de seguranca apropriada para contato com liquidos
corporeos.
Destruir apés o uso. Descarte de acordo com reconhecida pratica médica e sob observancia da
legislacdo e regulamentacéo aplicaveis.

7. Precaucdes

Verifiqgue antes do uso se o frasco do Ellick esta quebrado ou rachado.

Verifiqgue a compatibilidade do adaptador com endoscépios e garanta que os acessorios estao
encaixados.

Verifique se o bulbo esta encaixado perfeitamente no reservatério de plastico.

Durante os movimentos regulares de compresséao do bulbo, faga movimentos moderados
sempre com o cuidado do bulbo ndo desencaixar do reservatorio. Caso isso aconteca, o frasco
pode cair no chao e o trabalho ser interrompido

N&o ha possibilidade de alergia ja que o Evacuador de Ellick ndo entra em contato direto com o
paciente.

Descarte de acordo com reconhecida pratica médica e sob a observancia da lei e
regulamentacao aplicaveis

8. ContralIndicacdes

E contra-indicado se durante a cirurgia houver perfuracdo da Bexiga. Caso o Evacuador de
Ellick seja utilizado nessa situacéo, poderd haver aumento do didmetro do(s) local(is)
perfurado(s). Dependendo do local perfurado podera haver entrada de liquido (urina, soro
fisiolégico, sorbitol-manitol, 4gua destilada) para dentro da cavidade peritoneal, o que pode
levar o paciente a ser submetido a Laparotomia Exploradora.

Caso a Bexiga esteja muito cheia, no momento da introdu¢éo com pressao do liquido do
Evacuador de Ellick, existe a possibilidade de rompimento da Bexiga.



