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Numero do Cadastro do Produto 10209780121

Razao Social HEXAGON INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA
Nome Fantasia HEXAGON

Endereco RUA NELSON GUIRALDELLI, 350 - DISTRITO INDUSTRIAL

Cidade ITAPIRA UF SP CEP 13977-015

DDD 19 | Telefone 32722495 | E-Mail hexagon@hexagon-brasil.com
Autorizagao de Funcionamento na Anvisa n° 1020978

CNPJ 58.619.131/0001-31

Claudionor Barboza

Nome do Responsavel Tecnico: Engenheiro Mecénico CREA (SP) 5061923704

Identificagdao do Produto

Nome Técnico Torniquete

Nome Comercial Torniquete Pélvico SAM

Especificagoes técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou
acessorios.

Torniquete Pélvico SAM 32-50" - Cddigo (PS301-OB-EN)

Composigao

Nylon
Prazo de validade. Indeterminado
Prazo de validade apés aberto. Nao aplicavel

Formas de apresentagdao comercial do produto

PRODUTO NAO ESTERIL de uso Unico, individualmente embalado e rotulado numa bolsa plastica de
polietileno.

Especificagdoes do Produto

Indicacao de Uso/Finalidade

Torniquete adaptavel a cintura pélvica de uso médico - ndo invasiva - ndo implantdvel, desenvolvido com o
objetivo de promover estabilidade e contensdo de hemorragias (internas) numa regido pélvica fraturada.

Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Acao

Consiste numa cinta de pressdo circunferencial que se estende a partir da fivela de bloqueio podendo
exercer uma forga de aperto de 150 N.
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Modo de Uso do produto

A utilizacdo do torniquete pélvico deve sempre ser restrita para abordagem médica ou paramédica. O
modelo é Unico e adaptavel as situacdes de rotina.

O Torniquete Pélvico é higienizado pelo fabricante e sem necessidade de esterilizacao.

Para uso, remover o torniquete Pélvico da embalagem tipo bolsa plastica.

Gravuras para orientacdo rdpida estao disponiveis na parte interna do Torniquete Pélvico, sendo
desnecessaria consultar qualquer outra fonte de instrugdao durante o emprego.

Produto Estéril

( ) SIM - Método
NAO - Métodos e parametros x .
(x) A Nao requer esterilizacdo.
de esterilizacao
Reprocessamento
( ) Produto com reprocessamento proibido.
(x) Produto passivel de reprocessamento.

Condicoes de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto.

O produto devera ser conservado em local arejado, limpo, seco, ao abrigo de iluminagao, temperatura
ambiente e isento de contaminacdo particulada.

Condigoes para o Transporte

O Torniquete Pélvico deve ser transportado de forma a impedir quaisquer danos ou altera¢des nas suas
caracteristicas.

Condig¢oes de Manipulagiao

Ndo se aplica.

Adverténcias

O Torniquete Pélvico nunca devera ser modificado.

Precaucgoes

Para utilizagdo do Torniquete Pélvico o médico ou paramédico deve ter conhecimento dos aspectos da
abordagem e da funcionalidade de um torniquete.

Contraindicagées

N3o se aplica.

Efeitos Adversos

Nao se aplica
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