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Canetas Marcadoras de Pele Viscot
Tinta Resistente XL - Estéreis

Importado e Distribuido por: MEM Cirurgica Ltda.

Rua Professor Gustavo Pires de Andrade 869, térreo e 1° andar - Parque da Vila Prudente
CEP 03140-010 - Sao Paulo — SP

CNPJ: 04.733.376/0001-66

Fabricado por: Viscot Medical, LLC.
32 West St.
East Hanover, NJ 07936 - USA

Modelos Comerciais

1437XLSRLY - Caneta Marcadora de Pele Viscot XL, Ponta Regular, ¢/ Régua e Etiqueta, Estéril.
1450XLSR - Caneta Marcadora de Pele Viscot Mini XL, Ponta Regular, ¢/ Régua, Estéril.
1449XLSR - Caneta Marcadora de Pele Viscot XL, Ponta Grossa, com régua, Estéril.

Apresentacio Comercial
Comercializadas em caixa de papel cartdo com unidades estéreis embaladas individualmente em embalagem

Tyvek.

Caracteristicas
e Tinta Violeta Genciana resistente a solugao preparatdria;
e Cor violeta;
e Nio toxica, ndo tatua, nao irrita, ndo mancha;
e Design ergondmico nao rolante;

e Incineravel; ndo contém metais pesados ou latex.

Indicacio de Uso

Marcagdo de locais anatdmicos em pele intacta antes de procedimentos cirargicos.
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Marcador de Tinta Resistente de ponta Regular

Produto estéril destinado ao uso dentro da sala cirtrgica ou onde a esterilidade precisa ser mantida;
Qualquer procedimento onde solugdes preparatorias agressivas, como CHG, possam ser usadas;
Marcagao do local cirtrgico conforme recomendado pelo Protocolo Universal da Joint Commission
para Marcagao Correta do Local Cirtrgico;

Procedimentos ortopédicos e de coluna;

Procedimentos de Cirurgia Plastica que incluem marcacdo extensa (por exemplo, mastopexia,
abdominoplastia etc.);

Lipoaspiragao.

Marcador de tinta resistente de ponta Grossa

Produto estéril destinado ao uso dentro da sala cirirgica ou onde a esterilidade precisa ser mantida;
Qualquer procedimento onde preparacdes agressivas como CHG possam ser usadas;

Marcagao do local cirargico conforme recomendado pelo Protocolo da Comissdo Conjunta para
Marcacao Correta do Local;

Procedimentos vasculares e varizes;

Procedimentos ortopédicos e de coluna;

Procedimentos de cirurgia plastica com foco na mama.

Marcador Mini de Tinta Resistente de ponta Regular

Produto estéril destinado ao uso dentro da sala cirrgica ou onde a esterilidade precisa ser mantida;

Fornecendo uma alternativa econdmica e ecologica aos marcadores cirurgicos de pele de tamanho
real;
Qualquer procedimento onde solugdes preparatérias agressivas, como CHG, possam ser usadas;

Marcacao do local cirtrgico conforme recomendado pelo Protocolo Universal da Joint Commission
para Marcagao Correta do Local Cirtirgico;

Procedimentos ortopédicos e de coluna;
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e Procedimentos de Cirurgia Plastica que incluem marcagdo extensa (por exemplo, mamoplastia,
abdominoplastia etc.);

e Lipoaspiragao.

Utilizador Pretendido

Para ser utilizado por clinicos em pacientes ciriirgicos.

Principio de Funcionamento
As canetas contém tinta de Violeta Genciana resistente que permite que as marcagdes persistam apds os

procedimentos preparatorios como, esfregar e aplicar a solucdo preparatoria.

Modo de Uso do Produto

1. Remova a oleosidade da pele do paciente com alcool ou agua e sabao e deixe a area secar;

2. Marque os locais das incisdes conforme necessario. Deixe a tinta secar completamente antes da
preparacao;

3. Preparar o paciente com antisséptico como requerido para a cirurgia. As marcas de tinta podem desbotar
ligeiramente, mas permanecem legiveis;

4. Descarte a caneta juntamente com os dispositivos cirargicos gerais, de acordo com o protocolo da

Instituicao.

Composiciao

Tubo, tampa: polietileno de alta densidade (PEAD).

Tinta marcadora de pele: Ingrediente Patenteado - (N° CAS) Segredo Comercial,
Agua - (N° CAS) 7732-18-5;
Violeta Basico 3 - (N° CAS) 548-62-9;
Diazolidinil ureia - (N° CAS) 78491-02-8.

Esterilizacdo: por raio gama.

Prazo de validade: 3 anos.
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Especificacoes Técnicas
N° Ref Descricio Comprimento | Didmetro | Peso un. | Ponta — Trago
' (cm) (cm) (8) (mm)

Caneta Marcadora de Pele Viscot

1437XLSRLY | XL, Ponta Regular, ¢/ Régua e 13 0,8 6 0,6
Etiqueta, Estéril.
Caneta Marcadora de Pele Viscot

1450XLSR Mini XL, Ponta Regular, c/ 10,3 0,8 3 0,6
Régua, Estéril.
Caneta Marcadora de Pele Viscot

1449XLSR XL, Ponta Grossa, com régua, 13.5 1,0 6 1,0

Estéril.

Condicoes de Manipulaciao

Sem requisitos especiais. A instituicdo deve seguir seu procedimento local padrdo de descarte de material

médico-hospitalar.

Adverténcias

e Para uso em apenas um Unico paciente para evitar infec¢ao;

e Descarte ap0Os o uso;

e A superficie da pele deve estar limpa e seca antes da marcagao;

e O marcador € para uso externo, nao para uso interno;

e Considerar se o paciente € sensivel a Violeta Genciana;
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e Nao utilizar caso o produto estiver vencido;

¢ (Qualquer incidente grave que ocorra com o dispositivo deve ser comunicado ao Importador.

Precaucoes
e A tinta marcadora de pele deve ser aplicada sobre a pele intacta e seca antes da aplicagdo da solucao
preparatéria. A tinta marcadora de pele ndo ira aderir a solug@o preparatéria ou a pele imida;
e Preparar a pele com alcool isopropanol antes da marcagdo pode aumentar a aderéncia da tinta a pele;
¢ (Quando a solucgdo de preparacao ¢ aplicada sobre a tinta marcadora de pele, algumas das marcagoes

poderao borrar, mas a tinta marcadora de pele continuara visivel.

Contraindicagoes

e Nao apropriado para utilizagdo em recém-nascidos.

SAC:
(11) 5539-7557

sac@memcirurgica.com.br
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