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Ficha Técnica de Dispositivo Médico:
Tubos de Aspiracao e Irrigacao VIMEDIC

1. Identificacao do 2. Responsabilidade
Produto e Registro Legal e Fabricacao

« Nome Comercial: - Detentor do Registro /
Tubos de aspiracao e irrigagcao Importador:

VIMEDIC. VIMEDIC PRODUTOS MEDI-

COS E IMPORTACAO LTDA.
« Nome Técnico:
Irrigador/Aspirador Cirurgico. . CNP3J:

. Registro ANVISA: 60.899.534/0001-23.

83357999002.
« Fabricante Legal:

- Classe de Risco: Il. Tonglu Zhouji Medical Ins-

; trument Co., Ltd (China).
« Numero do Processo:

25351.036113/2026-31. . R
« Responsavel Técnico:

« Prazo de Validade: MAURO RODRIGO VIEIRA,
Indeterminado. Engenheiro de Materiais.

3. Especificacoes Técnicas e Composicao

« Composicdao do Material: O tubo é composto por Ago Inoxidavel 304.
Nao apresenta nanomaterial em sua composicao

« Publico de Uso: Uso restrito a profissionais de saude.

« Indicacdo de Uso: Projetado para procedimentos cirdrgicos para facilitar a
introducao de fluidos de irrigacao e a remocao de liquidos ou detritos da cavi-
dade abdominal, garantindo ao cirurgiao uma visao clara da area operatoria.

« Principio de Funcionamento: Opera conectado a uma fonte de fluido
estéril (irrigacao) e a um dispositivo de succao (aspiracao). O cirurgiao con-
trola o fluxo por valvulas ou pistdes, alternando entre a infusao de liquido
para limpeza e a pressao negativa para remocao de fluidos.
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4. Apresentacao e Modelos

« Modelos do Produto: Afamilia € composta por dois modelos: VM 004 e VM 005,

» Acessorios: N3o se aplica.

« Embalagem: O dispositivo € embalado individualmente em um filme
plastico transparente de polietileno atéoxico (embalagem primaria). O
fornecimento é feito dentro de uma caixa de papelao rotulada e identifi-
cada (embalagem secundaria).

5. Processamento, Armazenamento e Transporte

« Esterilizacao: O produto ndo é estéril; a esterilizacao € obrigatdéria antes
da utilizacdo. A empresa recomenda os metodos de autoclave, sistema
Sterrad ou Oxido de Etileno (ETO).

« Reprocessamento: O dispositivo médico € passivel de reprocessamento.

« Armazenamento: Deve ser conservado em um ambiente limpo, seco,
bem ventilado e protegido do calor e da luz solar direta.

« Transporte: Durante o transporte, deve-se evitar a umidade, choques
mMecanicos e a exposicao prolongada ao calor.

6. Principais Adverténcias e Efeitos Adversos

- Adverténcias e Precaugodes: O manuseio deve ser realizado estritamen-
te por profissionais capacitados, com uso exclusivo para aspiracao e irriga-
cdo em laparoscopia. E indispensavel o descarte adequado seguindo
regulamentacgodes locais. O profissional também deve inspecionar as
conexdes para evitar vazamentos que possam comprometer a sucgao.

« Contraindicagdes: O produto é contraindicado em condic¢des clinicas
que apresentem alto risco para cirurgia (como doencas cardiacas ou pul-
monares graves) ou em casos de hipersensibilidade (alergia) a materiais
presentes no tubo, como plasticos ou latex.

- Efeitos Adversos Possiveis: Pode haver sangramento, infeccao no abdé-
men, possiveis lesdes em 6rgaos adjacentes (como bexiga ou perfuracdes
intestinais) e reacdes alérgicas.
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