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1. Introducao

Este manual contém informacées importantes sobre o funcionamento da CANULA DISPOSITIVO
DE DISSECCAO VENOSA - DDV ESTERIL VENTRIX, avisos e precaucdes sobre a utilizacdo do
produto pelo Cirurgido. Sua leitura é obrigatéria, pois a utilizacdo sem o conhecimento necessario
pode ocasionar em riscos ao operador e ao paciente.

1.1. Nota de Propriedade

As informacodes contidas neste documento sdo de propriedade da Ventrix e ndo podem ser
duplicadas em parte ou em sua totalidade sem autorizacdo da mesma.

Até a data desta publicacio, todos os esforcos foram feitos para que as informacdes contidas neste
manual sejam as mais precisas possiveis.

A Ventrix se reserva ao direito de realizar alteracdes que julgar necessarias nos documentos deste
produto ou no produto sem qualquer aviso prévio, visando sempre a melhoria do produto.

1.2. Indicacgao, Finalidade ou Uso a que se Destina o Produto

0 DDV ESTERIL VENTRIX é de uso tnico, embalado individualmente em papel grau cirtirgico,
indicado para cirurgia de veias varicosas superficiais associados ou ndo a incompeténcia vascular
da veia safena magna e ou parva dos membros inferiores de pacientes portadores de varizes. Pode
estar associado a safecnectomia convencional ou a laser.

1.3. Contra Indicagoes e Restri¢coes de Uso

= Verifique a integridade da embalagem antes de usar. Nao utilizar se a embalagem estiver
violada, danificada ou molhada.

= 0 DDV deve ser utilizado por médicos com treinamento adequado para o seu uso e que
estejam adaptados aos procedimentos cirargicos a que o produto DDV se propde.

1.4. Adverténcias

= Leia cuidadosamente todas as instrucdes, adverténcias e precaucdes contidas neste
manual de instrugdes antes do uso do DDV;

= 0 DDV é de uso tnico e descartavel. Trata-se de um produto estéril - ele ja se encontra

esterilizado por Oxido de Etileno (ETO) em sua embalagem original.

Produto de uso unico, proibido reprocessar para uma nova reutilizacio do DDV.

Verifique o estado da embalagem original e o prazo de validade antes do uso. Nao utilizar

caso a embalagem original esteja aberta ou danificada. Em caso de duvidas, ndo utilize o

DDV e entre em contato com a Ventrix reportando o problema encontrado.

= Verifique cuidadosamente o DDV no ato da entrega, pois danos provenientes de

transporte ou pelo manuseio inadequado ndo sao cobertos pela garantia da Ventrix.

SAC 035-3473-1088 das 8h00 as 16h30 (www.ventrix.com.br).

O DDV é descartavel e de uso Unico, portanto, ndo podera ser limpo, desinfetado ou

esterilizado para a reutilizacdo em outros pacientes.

= A Organizacdo Responsavel pelo Hospital, ou Médico Cirurgido designado é responsavel
pelo uso inadequado ou diferente do recomendado neste manual.
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= A decisdo dos procedimentos e técnicas a serem utilizadas é de responsabilidade da
organizagdo responsdvel do Hospital ou do Médico Cirurgido usudrio final do DDV
descartdvel, uma vez que as preparagées e os procedimentos de uso dos DDV variam
conforme as preferéncias dos Hospitais. Portanto é de responsabilidade destes a
determinagdo das normas e procedimentos internos adequados. Estas instrucdes sdo de
cardter informativo.
= O paciente deve ser monitorado por um profissional de saide. O Médico é o responsavel
em avaliar a técnica adequada e deve definir o melhor procedimento de uso ou selegao
apropriada do tamanho do DDV, conforme sua especialidade e conveniéncia antes da
aplicacdo ao paciente.
= Descarte o DDV de acordo com as regulamentacdes locais para o descarte de residuos
hospitalares.
= Somente um médico pode proceder as Técnicas de uso. O ndo cumprimento das instrugoes
deste manual e o uso sem a supervisiao de um profissional de saude treinado pode levar ao
desempenho impréprio do DDV e a probabilidade de danos graves ou fatais.
= A utilizagdo do DDV é restrita a um Unico paciente e sob a manipulagdo de um médico. A falha
em seguir as instrugdes de utilizacdo do DDV sem a dire¢do expressa de um profissional de
saude clinico treinado pode levar ao desempenho inadequado do DDV e ao potencial de
ferimentos graves ou fatais.
= Certifique-se de que nenhuma pessoa ndo autorizada ou nao envolvida esteja proxima do
DDV durante a utilizacao.
= Caso se observem mudancas no desempenho do DDV verifique se o DDV apresenta algum
dano. Em caso de duvida, ndo prosseguir o uso e substituir o mesmo por outro novo.
Segregar o DDV com defeito.
= Evitar o contato com cremes e pomadas topicas que possam atacar materiais poliméricos.

1.5. Simbologia Utilizada

Diversos simbolos sido utilizados neste documento, no equipamento e na embalagem que
acompanha o produto. O significado de cada um é descrito a seguir:

Consulte o manual/folheto de Sinal geral de acdo
instrugdes para utilizacao obrigatoria

Atencgio; Perigo biolégico Usar até a Data (validade)

~ PO

--..\;// Manter o equipamento e
T e~ .
/I\ Manter ao abrigo da luz solar sua embalagem em
N .
[ condi¢des secas.

Umidade relativa do
Temperatura de armazenamento a ambiente de
" armazenamento
’
‘ I‘ 4‘ ‘

Data de fabricacao Fabricante e distribuidor



LOT

: gi Nao descarte com residuos gerais
|

STERIL :@ Esterilizagio por Oxido de Etileno

® N3ao Reutilizavel

Numero de lote
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Numero de série

Equipamento fragil.

Empilhamento maximo de
caixas.

Simbolo Geral de
Adverténcia

N3ao Reesterilizar
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2. Precaucgoes

= Verifique a integridade da embalagem antes de usar. Ndo utilizar se a embalagem estiver
violada, danificada ou molhada.

= 0 DDV deve ser utilizado por médicos com treinamento adequado para o seu uso e que
estejam adaptados aos procedimentos cirdrgicos a que o produto DDV se propde.

= Nio esterilize o DDV antes do uso. Ele ja foi esterilizado com ETO quando na embalagem
original em papel grau cirirgico. Apds aberto ele ndo podera ser reestilizado. Descartar apos
0 uso.

= Evitar o contato com cremes e pomadas topicas que possam atacar materiais poliméricos.

2.1. Principio de Funcionamento

= . 0 DDV ESTERIL VENTRIX é de uso tnico (descartavel) e utilizado para o procedimento
cirirgico em pacientes portadores de varizes. E composto por uma haste ergondmica de
material polimérico colorido, cuja regido central de forma eliptica contém ranhuras que
orientam o sentido da ponteira afilada sendo que esta ponteira pode ser de material metalico
ou polimérico contendo um gancho padronizado de tamanhos variados (do 00 ao 12),
utilizados na flebectomia, resseccdo de veias varicosas de diferentes tamanhos, de acordo com
a técnica do procedimento cirdrgico.

2.2. Instrucoes de uso

0 DDV ESTERIL VENTRIX deve ser utilizado por médicos com conhecimento e treinamento
adequados no uso do dispositivo de acordo com a técnica do procedimento cirdrgico. Produto de
uso unico - Proibido reprocessar. Descartar apds o uso. Conservar em local seco, ao abrigo da luz
e em temperatura ambiente.

2.3. Composicao

0 DDV ESTERIL VENTRIX é composto por uma haste ergondmica colorida de material polimérico
atoxico biocompativel injetada em cores variadas em agulha metalica contendo ganchos de
tamanhos definidos.

Material: Agulha de ago de alto carbono com banho de niquel-cromo. Haste polimérica
ergondmica contendo ou nio ponteira do mesmo material - polimero colorido, atoxico e
biocompativel.

2.4. Especificacoes Técnicas

- Dimensoes 140mm (L) x 10,5x6,0mm haste central eliptica x ponteira conica de 2,8mm x ponta
"N" cujos numeros correspondem as cores e tamanhos de gancho a seguir: N.O (cor preta
=1,75mm ), N.1 (cor cinza escuro = 1,60mm), N.2 (cor azul escuro = 1,50mm), N.3 (cor lilas =
1,30mm), N.4 (cor verde = 1,25mm), N.5 (cor cinza claro =1,10mm), N.6 (cor amarela = 1,00mm),
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N.7 (cor marrom = 0,95mm), N. 8 (cor laranja = 0,90mm), N.9 (cor azul claro = 0,85mm), N.10 (cor
rosa = 0,75mm), N.11 (cor violeta = 0,70mm), N.12 (cor vermelho = 0,60mm).

- Caracteristicas organolépticas (aspecto do produto, cor e odor): O produto apresenta aspectos
visuais: sem rebarbas, manchas ou deformagdes, como por exemplo empenamento. Cores
inalteradas e sem odor especifico. Seu design eliptico no centro do cabo com estrias em alto relevo
permitem a identificagdo / orientacdo da ponta do gancho facilitando a utilizacdo do DDV pelo
cirurgiao.

- Caracteristicas Fisico Quimicas: Agulha de aco de alto carbono, com banho de niquel-cromo.
Haste polimérica ergondmica contendo ou ndo ponteira do mesmo material - Polimero colorido,
atoxico e biocompativel. - Polimero de grau médico com uma combinagdo Unica de propriedades:
retardamento de chamas, resisténcia quimica e biocompatibilidade ao contato com a pele. Atende
as normas ISO 10993-5 (Citotoxicidade) e ISO 10993-10 (Irritagdo e Sensibilidade).

- Caracteristicas Mecanicas: O gancho suporta esforco junto ao ponto de apoio de 15mm da
extremidade. Ndo dobrar ou forcar a ponta como uma alavanca em angulo superior a 10 graus
durante o procedimento cirurgico, sob pena de estar sujeito a uma quebra eventual.

2.5. Limpeza

0 DDV é de uso tnico e descartavel. Trata-se de um produto estéril - ele ja se encontra esterilizado
por Oxido de Etileno (ETO) em sua embalagem original. O uso de componentes ndo estéreis pode
resultar em infec¢do ao paciente. Inspecione todas as embalagens antes do uso. Nunca use o DDV

apds expirar a data de validade (vencimento) indicada na embalagem, pelo simbolo g .

Nao utilizar caso a embalagem original do DDV esteja aberta ou danificada. 0 DDV é de uso tnico
e, portanto, ndo podera ser limpo, desinfetado ou esterilizado para a reutilizacio em outros
pacientes.

ESTE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR E DE USO UNICO.

PROIBIDO REPROCESSAR. ® DESTRUIR APOS 0 USO.

2.6. Nome comercial e descri¢dao dos Modelos

NOME COMERCIAL: CANULA DISPOSITIVO DE DISSECCAO VENOSA - DDV ESTERIL VENTRIX

Codigo Descricao dos Modelos DDV OBS

Ventrix

VTX00050 | DDV0OO N.0 (COR PRETA =1,75MM); c/ ponta metdlica
VTX00051 | DDVO01 N.1 (COR CINZA ESCURO = 1,60mm) ; c/ ponta metdlica
VTX00052 | DDV02 N.2 (COR AZUL ESCURO = 1,50mm); ¢/ ponta metdlica
VTX00053 | DDV03 N.3 (COR LILAS = 1,30mm); ¢/ ponta metdlica
VTX00054 | DDV04 N.4 (COR VERDE = 1,25mm); c/ ponta metdlica
VTX00055 | DDVO05 N.5 (COR CINZA CLARO =1,10mm); c/ ponta metdlica
VTX00056 | DDV06 N.6 (COR AMARELA = 1,00mm); c/ ponta metalica
VTX00057 | DDV07 N.7 (COR MARROM = 0,95mm); ¢/ ponta metalica
VTX00058 | DDVO0O8 N. 8 (COR LARANJA = 0,90mm); c/ ponta metdlica
VTX00059 | DDV09 N.9 (COR AZUL CLARO = 0,85mm); ¢/ ponta metdalica
VTX00060 | DDV10 N.10 (COR ROSA =0,75mm); ¢/ ponta metdlica
VTX00061 | DDV11 N.11 (COR VIOLETA = 0,70mm); c/ ponta metdlica
VTX00062 | DDV12 N.12 (COR VERMELHO = 0,60mm); ¢/ ponta metalica
VTX00063 | DDVOOP N.0 (COR PRETA =1,75MM); 100% polimero
VTX00064 | DDVO1P N.1 (COR CINZA ESCURO = 1,60mm); | 100% polimero
VTX00065 | DDVO2P N.2 (COR AZUL ESCURO = 1,50mm); 100% polimero
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VTX00066 | DDVO3P N.3 (COR LILAS = 1,30mm); 100% polimero
VTX00067 | DDV04P N.4 (COR VERDE = 1,25mm); 100% polimero
VTX00068 | DDVO5P N.5 (COR CINZA CLARO =1,10mm); 100% polimero
VTX00069 | DDVO6P N.6 (COR AMARELA = 1,00mm); 100% polimero
VTX00070 | DDVO7P N.7 (COR MARROM = 0,95mm); 100% polimero
VTX00071 | DDVO8P N. 8 (COR LARANJA = 0,90mm); 100% polimero
VTX00072 | DDVO9P N.9 (COR AZUL CLARO = 0,85mm); 100% polimero
VTX00073 | DDV10P N.10 (COR ROSA = 0,75mm); 100% polimero
VTX00074 | DDV11P N.11 (COR VIOLETA = 0,70mm); 100% polimero
VTX00075 | DDV12P N.12 (COR VERMELHO = 0,60mm); 100% polimero
VTX00076 | DDVO8N. 8 (COR LARANJA =0,90mm);+ DDV10 | = VTX0058+VTX0060
N.10 (COR ROSA = 0,75mm); ¢/ ponta metalica
VTX00077 | DDVO8P N. 8 (COR LARANJA = 0,90mm);+ | = VTX0071+VTX0073
DDV10P N.10 (COR ROSA = 0,75mm); 100% polimero

Validade do DDV: 2 anos. Desde que na embalagem original, corretamente armazenada
e sem avarias.

A responsabilidade pela conservacdo do DDV é transferida para o operador
nos seguintes casos:
o Se o DDV for usado para uma finalidade diferente de seu uso pretendido,

o Se o DDV ndo for usado de acordo com as instrucdes de uso,
o Se o DDV for aberto por pessoal ndo autorizado,
o Se o manuseio for realizado por pessoal ndo autorizado,

O DDV é destinado a entrar em contato com tecidos bioldgicos, células ou
tecidos corporeos e atende as prescricdes da ISO 10993-1 quanto a
citotoxicidade, sensitizacdo (reacdo alérgica) e irritacdo (reatividade
intracutanea) potencial, causada na pele, pela exposicio (direta e indireta) as
partes aplicadas.

2.7. Especificacoes Técnicas

DIMENSOES / PESO DO DDV

* Comprimento total com haste: 140 mm

* Largura: 10,5mm x 6,0 mm - haste com formato eliptico.
Ponteira conica de diversos tamanhos, podendo ser metdlica ou
100% polimero.

* Peso:4g

DESCARTAVEL

PRAZO DE VALIDADE

* 2 anos, desde que a embalagem esteja integra e dentro do prazo
de validade indicado a partir da data de fabricagao.

CONDICOES AMBIENTAIS
DE UTILIZACAO

* Temperatura: + 5°Ca + 30 °C;
* Umidade relativa: 10 % a 93 %, sem condensacao;
¢ Pressdo atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa.

CONDIGOES DE TRANSPORTE E *
ARMAZENAMENTO .

* Temperatura: -5°C a +40°C

* Umidade relativa: de 5 até 93% (sem condensacdo)

* Empilhamento méximo: 8 caixas tercidrias

Manter ao abrigo do sol

Manter seco

* Transporte e armazene com cuidado, evitando quedas e choques
mecanicos. Pode ser transportado com as maos

* Nao ha necessidade de protecdo anti-estatica
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* 0 DDV podera ser armazenado em armario.
¢ Evitealuzsolar direta, o calor excessivo e aumidade. Guarde num
local fresco e seco

3. Descricao do Produto

3.1. Introducao

As informacgdes fornecidas neste Manual de Instrucdes do usuario contém orientacdes
importantes sobre a operagdo segura e eficaz do DDV. Use este manual como referéncia pessoal e
também para treinamentos. Informagdes sobre manuseio, limpeza e descarte também estdo
incluidas.

3.2. Descri¢ao Sumaria do Produto

O DDV VENTRIX é fornecido estéril - Fabricado, rotulado e embalados individualmente em
envelopes de papel grau cirdrgico tubular, com prega 230mmx60mm personalizado (embalagem
primaria) sendo acondicionados em caixas (embalagem secundaria) de papel kratf bicolor
contendo o kit de 10 p¢s de um mesmo tamanho e material ref. DDV podendo ser: do 00 até 12 -
com ponteira metalica e haste em material polimérico ou do 00P até 12P - injetada completamente
em material polimérico atéxico e biocompativel. Os cabos coloridos designam cada tamanho de
ponta numerada. De acordo com a necessidade serdo acondicionados em embalagens de papeldo
padrio (embalagem terciaria) para execugio da esterilizacdo externa por 6xido de etileno (ETO)
e retorno subsequente ao estoque de produto acabado VENTRIX para sua comercializagao.

A troca do DDV deve ser feita a cada USO. Produto de uso unico, proibido
reprocessar para uma nova reutilizacdo do mesmo.

O DDV é de uso unico e, portanto, ndo podera ser limpo, desinfetado ou
esterilizado para a reutilizacdo em outros pacientes.

10
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3.3. Composicao e Apresentacao do Produto

Tabela 1 - Kit DDV

Manual de instrucbes pode ser
MI.00015 | Manual de Instrugées DDV acessado através do “QR Code”
presente na Etiqueta de rotulagem

VTX.00050
VTX00077 Canula Di itivo d
a ) .anuzi ISPOSILIVO ,e. Embalagem contendo 10 unidades
Ver item 2.6 Disseccdo Venosa Estéril , . .
) do DDV Estéril Ventrix
deste Ventrix
manual

3.3.4. Etiquetas

Modelo de rotulagem externa e interna (imagens meramente ilustrativas)

NOME COMERCIAL: CANULA DISPOSITIVO DE DISSECGAO VENOSA - DDV ESTERIL VENTRIX

QUANTIDADE: 10 UNIDADES copIGo: VTX00060- DDV10 N.10 (COR ROSA = 0,75mm);

PRODUTO DE USO UNICO. E PROIBIDO REPROCESSAR. DESCARTAR APOS O USO. ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE
ETILENO.

FABRICADO POR:
Ventrix Industria e Comércio Ltda
Rua Juca Castelo, 219 - Centro, Santa Rita do Sapucai - MG - CEP: 37540-000

REG. ANVISA: 8074306xxxx LOTE: XXXxx
DATA DE FABRICACAQO: XX/XX/XXXX DATA DE VALIDADE: 2 anos apos a fabricagédo

Condicdes de Transporte e Armazenamento:

Os DDV devem ser conservados e transportados em ambiente seco a temperatura ambiente e auséncia de poeiras, mantendo as Boas
Normas de Estocagem.

Cuidar para que sua embalagem permaneca intacta até o momento do uso, a fim de manter a integridade do material.
LENO
O transporte deve ser feito em sua embalagem original de maneira que garanta sua integridade fisica.

Evite a luz solar direta, o calor excessivo e a umidade. Guarde num local fresco e seco.

Caracteristicas Técnicas / Conservagdo / Manipulagéo / Indicacdo de Uso/ Composigao / instru¢cées de Uso / Condi¢bes de
transporte e armazenamento / Adverténcias / Precaug¢fes: "Ver Manual de Instrugdes”

RESPONSAVEL TECNICO: Fernando Xavier - CREA/IMG 158329/D

11
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NOME COMERCIAL: CANULA DISPOSITIVO DE DISSECGAO VENOSA - DDV ESTERIL VENTRIX
copIGo: VTX00060- DDV10 N.10 (COR ROSA = 0,75mm);TI

CONTEUDO: 1 kit com 10 unidades

PRODUTO DE USO UNICO. E PROIBIDO REPROCESSAR. DESCARTAR APOS O USO. ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE
ETILENO.

FABRICADO POR:
Ventrix IndUstria e Comércio Ltda
Rua Juca Castelo, 219 - Centro, Santa Rita do Sapucai - MG - CEP: 37540-000

REG. ANVISA: 8074306xxxx LOTE: xxxxx
DATA DE FABRICACAOQO: XX/XX/XXXX DATA DE VALIDADE: 2 anos ap6s a fabricagédo

Condic¢des de transporte e Armazenamento:

Os DDV devem ser conservados e transportados em ambiente seco a temperatura ambiente e auséncia de poeiras, mantendo as Boas
Normas de Estocagem.

Cuidar para que sua embalagem permaneca intacta até o momento do uso, a fim de manter a integridade do material.
O transporte deve ser feito em sua embalagem original de maneira que garanta sua integridade fisica.

Evite a luz solar direta, o calor excessivo e a umidade. Guarde num local fresco e seco.

Caracteristicas Técnicas / Conservagdo / Manipulagéo / Indicacdo / Composicgédo / instru¢des de Uso / Condi¢Ges de transporte e
armazenamento / adverténcias / precaugdes: "Ver Manual de Instrugdes"

RESPONSAVEL TECNICO: Fernando Xavier - CREA/MG 158329/D

12
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4. Selecionando o DDV

A fim de evitar ferimentos graves ou morte, leia todas as Informacgdes neste
manual de instrucdes antes de iniciar a utilizacio do DDV. Siga as
recomendacdes e procedimentos internos do Hospital e do médico
responsavel pelo procedimento.

4.1. Retirando o DDV da Embalagem

A embalagem do Kit contém:

10 unidades do DDV - ver tamanhos necessarios ao procedimento antes do uso.
Verifique se a embalagem contém todos os itens descritos na etiqueta da embalagem e se eles se
encontram em perfeitas condicdes de conservagdo e uso.

Nao utilize o DDV se a embalagem estiver violada. Caso apresente algum dano, entre em contato
com a Ventrix e ndo utilize o DDV.

IMPORTANTE: A embalagem do DDV oferece total seguranca para o transporte e
armazenamento do produto. A embalagem original desde que integra mantém o DDV
esterilizado enquanto fechada E deve ser descartada logo apds aberta. Produto de uso tinico
e limitado a um so paciente. Proibido reesterilizar ou reutilizar.

4.2. Solucao de Problemas

Caso o DDV ndo esteja adequado a operacdo, veja causas provaveis indicadas na tabela abaixo.
Esta tabela descreve as medidas necessarias a serem tomadas em caso de mau funcionamento ou
falha.

Solucao de problemas durante a utilizacao
MAU ‘ ~
FUNCIONAMENTO CAUSA PROVAVEL SOLUCAO
1) Verifique as condi¢des de manipulagao e
Embalagem armazenamento. Em caso de duvida,
individual do DDV | Ma conservagdo ou substitua por outro DDV novo.
estd  previamente | manipulacdo durante 2) O DDV ¢ verificado durante sua
aberta ou | estocagem. fabricagdo e tem sua embalagem
danificada individual em papel grau cirdrgico
esterilizada por 6xido de etileno (ETO)
1) Verifique as condi¢des de manipulacao e
DDV estd fora da armazenamento. Em caso de duvida,
validade ou ndo consulte a VENTRIX. Substitua por outro
Falha no controle .
corresponde ao de estoaue ou DDV novo, dentro da validade.
tamanho / cor 4 2) Verifique se o tamanho e cor do DDV
o . manuseio ,
indicado na etiqueta . corresponde ao descrito no manual de
incorreto. . ~
de rotulagem da instrucdes.
embalagem 3) Contate a engenharia clinica ou
responsavel pela instituicdo hospitalar.
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5. Cuidados e Prazo de validade.

Prazo de Validade: 2 Anos, a partir da data de fabricagao, na embalagem original individual, desde
que esteja integra.

Obs.: Caso a Embalagem esteja aberta, danificada ou molhada segregar o material e ndo utilizar,
pois estas condi¢des invalidam a esterilizagdo individual e validade marcada no DDV.

Produto de uso Unico, para uso imediato logo apds abrir a embalagem individual. Proibido
reprocessar. Descartar ap6s o uso.

5.1. Limpeza e esterilizacao

0 DDV ja vem esterilizado em sua embalagem original. Nao se aplica limpeza ou reesterilizagdo
para este produto.

Produto de uso Unico, embalado individualmente. Proibido reprocessar. Descartar apds o uso.
Antes de utilizar o DDV observe se a embalagem nao esta violada, ou com sua validade vencida.

Caso a embalagem ndo esteja integra, substitua por outro DDV novo. Este produto é de uso Unico
e foi esterilizado por 6xido de etileno (ETO).

Para reduzir o risco de transmissdo de patégenos transmitidos pelo sangue,
aplique precaugdes padrdo para o controle de infeccées em todos os pacientes,
por protocolo institucional, independentemente do diagnéstico ou do status de
infecgdo presumido. Além de luvas, avental e 6culos de protecado, utilize todos os
EPIs necessdrios quando exposto a entrar em contato com fluidos corporais.

5.2. Manuteng¢ao

Nao existem partes que possam ser reparadas pelo usudrio, portanto, ndo abra a embalagem do
DDV. Nenhum DDV pode sofrer reparo ou manutencdo. Produto de uso tUnico e descartavel. Nao
reutilizar.

5.3. Descarte do DDV

O DDV usado representam risco de contaminag¢do ao meio ambiente. Solicitamos seguir todos os
procedimentos internos do Hospital necessarios para seu descarte apropriado apds o uso unico.
Descarte o DDV de acordo com o protocolo da instituicdo e/ou as normas ambientais locais.

Descartar apds o uso seguindo as boas praticas do Hospital e seguindo as recomendagdes e
normas de seguranga para lixo hospitalar cirurgico contaminado, por exemplo para material
perfuro cortante (segregar em embalagens do tipo descarpack).
Fonte:http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/manuais/biosseguranca/manual_biosseguran
ca-servicos_saude.pdf

Sdo residuos perfurocortantes ou escarificantes, as “laminas de barbear, agulhas, escalpes,
ampolas de vidro, brocas, limas endodonticas, fios ortoddnticos cortados, proteses bucais
metalicas utilizadas, pontas diamantadas, laminas de bisturi, lancetas, tubos capilares,
micropipetas”, dentre outros.
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Sendo assim, os residuos citados acima correspondem ao Grupo E e devem ser identificados “pelo
simbolo de risco biolégico, com rétulo de fundo branco, desenho e contorno preto, acrescido da
inscricdo de RESIDUO PERFUROCORTANTE”.

Fontes:

*RDC 222 de 28 de mar¢o de 2018 que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servigos de Satude e da outras providéncias;

eResolucdo ne 358, de 29 de abril de 2005, do Conselho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA)
que dispoe sobre o tratamento e a disposicao final dos residuos dos servicos de saude;

eNorma Regulamentadora 32 (NR 32) de novembro de 2005, do Ministério do Trabalho e
Emprego que estabelece as diretrizes basicas para a implementacdo de medidas de protecdo a
seguranca e a salde dos trabalhadores dos servigos de satde.

6. Garantia
6.1. Na compra

A Ventrix Industria e Comércio Ltda assegura ao usuario do DDV, garantia contra defeitos de
fabricacdo desde que constatado por técnico autorizado pela Ventrix, pelo prazo de 90 dias, a
partir da data de envio do produto, constante na Nota Fiscal de envio.

A Ventrix declara a garantia nula e sem efeito, se este produto sofrer qualquer dano provocado
por acidentes, agentes da natureza (raios, inundacoes, desabamentos, queda, etc.), mau uso, uso
em desacordo com as Instrucdes de uso, por ter sido transportado de maneira incorreta ou ainda
no caso de apresentar sinais de violagdo ou adulteragdo da embalagem original, ou modificacao
por pessoas nao autorizadas pela Ventrix.

0 usudrio sera o Unico responsavel pelas despesas e riscos de transporte do DDV (ida e volta).

Atendimento ao consumidor:

Telefone: +55 35 3473-1088

Ventrix Industria e Comércio Ltda.

Rua Juca Castelo, 219, Centro - Santa Rita do Sapucai - MG
CEP: 37540-000

www.ventrix.com.br
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